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Indledning 
 
Vioxx er et smertestillende middel mod gigt, som har været meget populært. Sagen om 
Vioxx har haft stor mediebevågenhed, og det der startede som drømmen om en 
vidunderpille, har fyldt medierne verden over og skabt forargelse og undren. Det hele 
begyndte i USA i maj 1999, da de amerikanske myndigheder, i form af Food and Drug 
Administration (FDA), godkendte Vioxx som middel mod gigtsmerter. 1999 var også 
det år hvor producenten af Vioxx, Merck & Co., publicerede deres etiske retningslinjer, 
Code of Conduct. Efter FDAs godkendelse lancerede Merck & Co. medicinen. 
Udviklingen tog hurtigt fart, og markedsføringen spredte sig i USA og til mange andre 
lande i Europa. Den lille pille blev snart brugt over hele verden for alt fra gigtsmerter til 
sportsskader og menstruationssmerter.  
 Det gik strygende for Merck & Co., der i 2003 havde mere end 20 millioner 
brugere af Vioxx, hvilket gav et salgstal på over 16.000 millioner kr. om året 
(Drachmann 2005:1). Det stoppede brat, da Merck & Co. trak Vioxx tilbage fra 
verdensmarkedet i september 2004. På dette tidspunkt havde flere tusinde mennesker 
allerede mistet livet som følge af blodpropper. Det præcise dødstal er endnu ikke fastsat, 
men ifølge FDA er det officielt mellem 89.000 og 140.000. Dog skønner The Financial 
Times, at disse tal er undervurderet og anslår det reelle dødstal til at ligge mellem 
150.000 og 200.000 (Link 32). 
 Allerede i 1997 viste en af Mercks forskeres interne mails, at man kendte til 
hjertekarproblemer i forbindelse med Vioxx. Desuden viste et studie foretaget af firmaet 
og offentliggjort i november 2000, at patienter på Vioxx havde fem gange så stor risiko 
for blodpropper i hjertet som patienter på det gamle smertestillende gigtmiddel 
Naproxen 
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 På trods af viden om disse undersøgelser fortsatte Merck & Co. uanfægtet sin 
aggressive markedsføring og salgsstrategi, indtil FDA d. 17. september 2001 sendte 
firmaet et Warning Letter. 
 
Motivation 
Det undrer os, at medicinalfirmaet Merck fortsatte med at promovere Vioxx på trods af, 
at firmaet, allerede på et tidligt tidspunkt, havde beviser for de føromtalte bivirkninger. 
Vores motivation for at beskæftige os med Vioxx-sagen beror på en følelsesmæssig 
reaktion; vi oplever umiddelbart Mercks handlinger som værende hensynsløse, og synes, 
at den tillid, man som forbruger har til sundhedssystemet i den pågældende sag, er blevet 
groft misbrugt. Samtidig er vi drevet af et ønske om at forstå, hvad der rent faktisk skete, 
og i lige så høj grad, hvorfor det skete. Handlede Merck i virkeligheden i god tro, og er 
det hele blot en stor misforståelse og et resultat af bureaukrati indenfor FDA, organet 
hvis erklærede formål er at beskytte forbrugerne? 
Hvorom alting er, vil vi forsøge at skabe et overblik over, hvad der er sket, og 
dernæst hvorfor det er sket. Hvad er de bagvedliggende årsager til at sagens 
hovedaktører – Merck og FDA – handlede, som de gjorde? 
   
Problemfelt  
Vi beskæftiger os i projektrapporten med de etiske aspekter i sagen om Vioxx. Mercks 
rolle som præparatets producent, og FDAs som den regulerende instans, tillægger begge 
aktører et stort ansvar overfor forbrugeren. Hvordan dette ansvar bliver håndteret i 
forbindelse med produktion, testning, godkendelse og formidling af præparatet, vil vi 
søge at afdække og bedømme ud fra følgende problemformulering: 
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Problemformulering 
Hvorfor forløb Vioxx-sagen, som den gjorde? 
  
1. Har Merck og FDA overholdt loven og deres egne etiske principper? 
 
2. Er FDAs etiske principper samt deres godkendelsesprocedure for ny medicin 
tilstrækkelige?  
 
3. Er indholdet af Mercks Code Of Conduct tilstrækkeligt, og er fremstillingen af den 
etisk forsvarlig?  
Metode 
Vi begynder med en redegørelse for Mercks historie i kapitel 1 på baggrund af Arthur D. 
Chandlers bog ”Shaping the industrial century”. Arthur D. Chandler er 
businesshistoriker ved Harvard Universitet og er ifølge vores opfattelse meget objektiv i 
sin analyse. Vi anser ham således for at være en troværdig kilde. Derefter følger en 
redegørelse for ”Code of Conduct”, som er Mercks officielle fremstilling af firmaets 
etiske principper. Code of Conduct er også vedlagt som bilag 1. Dernæst følger en 
redegørelse for FDA og dets historie, etik, overordnede retningslinjer samt deres 
godkendelsesprocedure for ny medicin i kapitel 2, på baggrund af de oplysninger, der er 
at finde på deres hjemmeside. I kapitel 3 redegør vi kronologisk for Vioxx-sagens forløb, 
på baggrund af den omfattende research vi har foretaget af undersøgelser, artikler samt 
offentliggjorte dokumenter fra Merck og FDA. Dette danner grundlag for en 
sammenlignende ”Commonsense” analyse i kapitel 4, hvor vi vurderer, hvorvidt Merck 
og FDA har overholdt den gældende lovgivning og deres egne etikker.  
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I kapitel 5 redegør vi for de to toneangivende retninger indenfor moralfilosofi, nytteetik 
og pligtetik, og deres ophavsmænd, Jermy Bentham og Immanuel Kant.  
I kapitel 6 redegør vi for Faircloughs model for kritisk diskursanalyse, for at kunne 
bruge denne på Mercks Code of Conduct i kapitel 7. Vi har valgt Faircloughs teori, da 
denne sætter den pågældende tekst ind i en social kontekst, hvilket vi finder relevant for 
denne rapport. På baggrund af denne diskursanalyse er rapporten således forankret i 
dimensionen Tekst & Tegn. Analysen er desuden centreret om den tekstnære 
gennemgang, men søger også at belyse de mere samfundsmæssige og sociale 
sammenhænge, hvori Vioxx-sagen udspiller sig. Igennem denne analyse vil vi 
undersøge, hvorledes Merck fremfører sin etik.  
Dernæst analyseres Code of Conduct samt visse af Mercks handlinger i Vioxx-
sagen ud fra et etisk perspektiv i kapitel 8. Hertil benyttes ovennævnte to retninger 
indenfor moralfilosofien. Med udgangspunkt i de etiske aspekter og diskursanalysen vil 
vi i kapitel 9 indgå i en diskussion om, hvorvidt Merck og FDAs etikker er tilstrækkelige, 
om Mercks fremstilling af firmaets etik er etisk forsvarlig, samt hvorvidt FDAs 
regulering på området burde skærpes. På baggrund af redegørelsen af de to teoretiske 
retninger og vurderinger fra et etisk synspunkt, forankrer vi dermed også rapporten i 
dimensionen Filosofi & Videnskabsteori.  
 Afslutningsvis vil vi i kapitel 10 søge at belyse, om forudsætningerne for Vioxx-
sagen er at finde i det politiske og økonomiske system i USA. For at danne grundlag for 
en samfundsmæssig perspektivering har vi læst Marcia Angells bog ”The Truth About 
the Drug Companies” samt diverse artikler fra både tidsskrifter og Internettet. Marcia 
Angells har været redaktør på ”The New England Journal of Medicine”, et anerkendt 
medicinsk tidsskrift i USA, og er således en relevant og med stor sandsynlighed 
troværdig kilde. Desuden vil vi komme ind på det, der ligger til grund for 
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medicinalfirmaernes succes – et eksploderende forbrug af medicin i det vestlige 
samfund.  Kapitel 11 er projektets konklusion, som er en sammenfattende besvarelse af 
problemformuleringen. 
I udarbejdelsen af projektet har vi valgt at fokusere primært på Merck og FDA samt 
at perspektivere til den samfundsmæssige og politiske del af USA. Rapporten bruger 
Merck og FDAs historiske baggrund til at forklare Vioxx-sagens forløb,  bl.a. ved at se 
på de historiske hændelser samt den politiske udvikling i USA., og perspektiveringen 
sætter Vioxx-sagen yderligere i relation til de omstændigheder, der er gældende for 
medicinalindustrien. Derved forankres rapporten i dimensionen ikke-nordisk samfunds- 
og kulturområde. Valget af geografisk område har medført, at vi for at få indblik i 
Vioxx-sagen, har måttet beskæftige os hovedsageligt med engelsk-sprogede tekster. 
Endvidere foretages diskursanalysen af Merck & Co.’s Code of Conduct, som ligeledes 
er på engelsk, og derved forankres projektet i dimensionen overvejende 
fremmedsproglig litteratur.   
 
Afgrænsning 
Præparatet Vioxx blev, som nævnt i indledningen, markedsført i adskillige lande udover 
USA – heriblandt Danmark. Dog har vi valgt at koncentrere denne opgave om sagens 
forløb i ophavslandet for at følge sagen tilbage til rødderne. Det ville uden tvivl være 
interessant at beskæftige sig med sagen i hele dens udstrækning såvel geografisk som 
demografisk, men da vi ønsker at afdække sagens forløb og grundende hertil i detaljer, 
finder vi det for omfattende. Man kunne have brugt Vioxx-sagen og det faktum, at 
præparatet blev anvendt til så mange forskellige formål – mod menstruationssmerter, 
sportsskader etc. – som grundlag for en analyse af det stigende ”behov” for medicin, der 
er nu i forhold til tidligere, og derudfra søge at komme med en mere sociologisk 
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belysning og kritik af behandlersystemet. Dette er dog en hel opgave i sig selv, og vi har 
derfor valgt blot at berøre aspektet i vores perspektivering. 
Vi har ikke foretaget en undersøgelse af Mercks virksomhedsstruktur, da det ville 
være for omfattende, og vi har ikke foretaget en analyse af lovgivningen og det 
amerikanske retssystem. For at afgøre, hvorvidt der har fundet lovbrud sted i sagen, har 
vi i stedet støttet os til andre kilder, som konstaterer disse lovbrud (artikler, breve).  
 Merck er et af de største medicinalfirmaer i USA – og i verden. Det kunne således 
have været interessant at gå ind i en dybere undersøgelse af firmaets økonomi i forhold 
til forskellige faktorer, herunder konkurrerende firmaer, det amerikanske BNP etc., for 
på den baggrund at afdække firmaets økonomiske magt. Dette har vi undladt, da det 
falder uden for projektets dimensioner. Vi har dog beskæftiget os med Mercks 
markedsføring, deres forskning og ikke mindst deres omsætning, som vi nævner visse 
steder, men ikke undersøger nærmere.  
I kronologien over Vioxx-sagens forløb har vi beskæftiget os med de største og 
mest betydningsfulde undersøgelser, hvis resultater er etisk interessante. Der er således 
ikke gået i dybden med de undersøgelser, der ikke er yderligere beskrevet i 
dokumentet ”Vioxx-undersøgelserne”.  
Slutteligt skal det nævnes, at vi undervejs i vores research er stødt på barrierer i 
form af dokumenter, undersøgelsesresultater etc., som ikke har været tilgængelige for 
offentligheden. Dette problem blev vi gjort opmærksomme på, da vi kontaktede 
Lægemiddelstyrelsen i Danmark. Offentligheden ser kun de rapporter, som firmaet 
vælger at offentliggøre. Det faktum, at der er relevant materiale, der ikke er tilgængeligt, 
gør det i nogle tilfælde svært til fulde at besvare de spørgsmål, der danner grundlaget for 
projektrapporten. Dog har vi, grundet opgavens karakter og sagens aktualitet, været 
opmærksomme på dette fra starten.  
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1 - Merck & Co. 
 
 
Merck & Co. blev etableret i New York i 1891 og begyndte som et lille kontor, der 
importerede kemikalier fra moderselskabet i Tyskland (Chandler 2005:183). På dette 
tidspunkt var der ingen, der vidste, at Merck hundrede år senere ville være et af verdens 
største medicinalfirmaer. Det tydede da heller ikke på en sådan udvikling, da firmaets 
aktier i 1917 blev konfiskeret af den amerikanske regering på baggrund af 1. 
Verdenskrig (Chandler 2005:184). Merck overlevede imidlertid krisen og voksede støt i 
løbet af det næste århundrede, hvor firmaet udviste stor evne til at udnytte de muligheder, 
som nye teknologier bragte med sig. Merck opkøbte et væld af mindre firmaer og blev 
storproducent af vitaminer, antibiotika og vacciner. I 1986 lancerede Merck verdens 
første gensplejsede vaccine til mennesker. På dette tidspunkt var Merck et 
verdensomspændende forretningsimperium med produktionsfaciliteter på alle 
kontinenter (Chandler 2005:185). I 1992 kom de ud med et rekordstort overskud på 25,3 
procent af den samlede omsætning og antog således position som det mest profitable 
firma i branchen og det næststørste medicinalfirma i verden (Chandler 2005:183-188).  
På trods af denne fordelagtige position stod Merck fra 1990’erne overfor store 
udfordringer. Først og fremmest i form af en stigende konkurrence fra andre 
medicinalfirmaer, og dernæst det faktum, at patenterne på fire af deres bedst sælgende 
præparater var ved at udløbe, det sidste i 2002 - disse præparater udgjorde tilsammen 
35-40 procent af firmaets samlede salg. For at imødegå disse udfordringer påbegyndte 
ledelsen en omfattende reorganisering og effektivisering af virksomheden. Med Mercks 
daværende direktør Gilmartins ord: ”We had to undertake a complete transformation of 
how Merck operates.” (Link 33). 
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I 1999 udkom Mercks Code of Conduct, der er firmaets etiske retningslinjer for, 
hvordan der skal føres forretning (bilag 1). På side 5 står der: ”Recognizing that we 
operate in a dynamic and rapidly changing business environment, we could easily lose 
our good name if we do not continually reinforce our values and standards with our 
employees. To ensure that integrity remains a continuing priority for Merck and that 
employees understand the Company’s expectations, [...] we decided to compile the 
Company’s basic guidelines on business practices into one booklet to use as a reference 
tool.”(bilag 1:5). Heraf fremgår det, at intentionen med Code of Conduct er at bestyrke 
medarbejderne i Mercks værdier, så firmaet kan bevare sin integritet og gode navn. 
I det følgende redegøres for udvalgte dele af Code of Conduct. Heriblandt indgår 
de dele, der senere i kapitel 5 vurderes som værende i modstrid med Mercks handlinger i 
Vioxx-sagen. Disse dele vil ligeledes blive underkastet en diskursanalyse i kapitel 7. 
Code of Conduct er vedlagt i sin fulde længde (bilag 1). 
 
Redegørelse for Code of Conduct 
Code of Conduct begynder med et forord af Raymond Gilmartin efterfulgt af en 
indholdsfortegnelse, en indledning, og et afsnit ved navn ”resources”, som beskriver, 
hvor man kan finde yderligere oplysninger i organisationen. Disse yderligere 
oplysninger er ofte formuleret ”corporate policies”, men er altså ikke tilgængelige for 
offentligheden. Dernæst er Code of Conduct inddelt i fem kapitler, der hver især 
beskriver, hvordan firmaets værdier bliver omsat til praksis i relation til dets kunder, 
ansatte, aktionærer, leverandører samt det omgivende samfund. I hvert afsnit beskrives 
nogle generelle retningslinjer for de forskellige emner og situationer, hvilke efterfølges 
af nogle specifikke spørgsmål fra Mercks ansatte, som uddyber og eksemplificerer disse 
retningslinjer. Spørgsmålene besvares af Mercks ledelse og tjener til at udbygge 
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forståelsen af, hvordan værdierne bør omsættes i praksis. Code of Conduct afsluttes med 
en figurativ illustration af ledelsens principper og en erklæring om beskyttelse af enhver, 
der måtte rejse spørgsmål vedrørende firmaets forretningsgang samt et index. 
 
Forord og indledning 
Gilmartin begynder forordet til Code of Conduct med en reflektion over, hvor mange liv, 
der er blevet forlænget og forbedret i firmaets historie på grund af deres produkter. 
Ligeledes nævnes firmaets stolthed som følge deraf, tillige med ansvaret for at bevare 
firmaet for fremtidige generationer. Derefter citerer han George W. Merck, som i 1950 
sagde: ”We try never to forget that medicine is for the people. It is not for the profits. 
The profits follow, and if we have remembered that, they have never failed to appear.” 
(bilag 1:1) 
Værdierne, som disse ord er udtryk for, er selve kernen i Merck, siger Gilmartin. 
Verden ændrer sig, firmaet ændrer sig, men værdierne er de samme. Han siger videre, at 
den bedste måde at sikre firmaets fremtidige succes er ved at fremme værdierne, og at 
disse værdier – som George W. Merck fremførte i 1950 – er bestemmende for Mercks 
handlinger den dag i dag. Derpå stiller Gilmartin spørgsmålet: ”Will future generations 
say the same of us?” (bilag 1:1). Dernæst beskriver han, hvordan Code of Conduct er 
blevet designet til at hjælpe dem med, til stadighed, at gøre George W. Mercks vision til 
virkelighed. 
Indledningen illustrerer nogle praktiske forhold. Her beskrives kort, hvordan Code 
of Conduct gælder for alle, der laver forretning på vegne af Merck, og at det kun er 
bestyrelsen, der kan tillade afvigelser fra den, såfremt en exceptionel situation skulle 
kræve det. Aktionærerne må øjeblikkeligt informeres om en sådan afvigelse, og 
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krænkelser af Code of Conduct kan resultere i diverse irettesættelser og i sidste instans 
afskedigelse. 
 
Product and Service Quality 
Her skriver Merck: “Quality means consistently satisfying our customers’ requirements 
and expectations by delivering products and services of the highest value in a timely 
manner” (bilag 1:6). For at leve op til begrebet kvalitet, må kundernes behov og 
forventninger altså imødekommes ved at levere produkter af højeste kvalitet til rette tid. 
Dette indebærer desuden at Merck: ”listen to and respect customer needs in every 
business activity” (bilag 1:6). 
 
Honest Communication 
”Lives depend not only on the quality of our products and services, but also on the 
quality of the information we provide to the medical community and general public. 
Information furnished to our customers about our products and services, including 
availability and delivery, must be useful, accurate, supported by scientific evidence 
where relevant, and presented honestly, fairly and by proper means. This means that 
promotional communications that include a description of uses or dosage 
recommendations must also include (unless otherwise required by law or regulation) a 
summery of all side effects, precautions, warnings and contraindications, as well as 
effectiveness for the described indicated uses.” (bilag 1:6) 
Heraf fremgår det, at den information, som Merck giver til offentligheden om deres 
produkter, skal være brugbar, præcis og videnskabeligt funderet samt præsenteret på en 
ærlig, fair og passende måde. Enhver form for reklame skal desuden indeholde en 
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beskrivelse af alle bivirkninger, forholdsregler og advarsler, der måtte være i forbindelse 
med brug af det pågældende præparat. 
Den indskudte sætning ”that include a description of uses or dosage 
recommendations”, betyder imidlertid, at der i en reklame skal være en beskrivelse af 
anbefalet brug eller dosering, før den også forpligter sig til at indeholde information om 
bivirkninger. Dette er dog ganske ligetil, for hvordan skulle man få folk til at købe sit 
produkt, hvis man ikke i sin reklame anskueliggør, hvad det skal bruges til, og således er 
der automatisk tale om ”anbefalet brug”. Ligeledes står der i parentes ”med mindre 
lovgivningen kræver det anderledes”, men en lovgivning ville aldrig kræve, at der ikke 
skulle være et referat af bivirkninger, forholdsregler, etc., og dermed er budskabet i 
Honest Communication klart. 
I Code of Conduct skrives der endvidere: ”We do not communicate publicly with 
the intent of promoting products for use before the product is approved for such use. 
This does not, however, restrict a full and proper exchange of scientific information 
concerning a product, including dissemination of research findings in scientific and 
other communications media.” (bilag 1:6) 
 
Gavepolitik 
I Code of Conduct fremgår det, at det er uacceptabelt at betale en læge for det antal 
recepter, denne udskriver på ens produkter. Ligeledes er gaver til læger kun acceptable 
under visse omstændigheder og må i så fald ikke være af substantiel værdi, men skal 
være relateret til lægens praksis, fx er medicinske leksika, blokke, kuglepenne, etc. 
tilladelige. 
Med hensyn til at give eller modtage måltider og underholding til, og af, officielle 
embedsmænd, er dette generelt uacceptabelt. Dog erklærer Merck, at der kan være 
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undtagelser, hvor ovennævnte kan accepteres som et led i at opbygge en relation, 
såfremt dette sker med en god intension. Undtagelsen skal kunne betragtes som værende 
en del af en uddannelses– eller forretningsmæssig diskussion/funktion. Det skal være 
lovligt og i overensstemmelse med gældende praksis, og det skal være usandsynligt, at 
det vil blive opfattet som et forsøg på at påvirke forretningsbeslutninger på en 
uhensigtsmæssig måde. Desuden må det ikke kunne bringe firmaet i forlegenhed, hvis 
det kommer frem i offentligheden. 
Dernæst tales der om invitationer af læger til konferencer. Merck skriver, at de ikke 
betaler rejseudgifter for ægtefæller eller andre ledsagere, men kun dem, som af 
forretningsmæssige årsager er inviteret til konferencen. Til spørgsmålet om, hvorvidt det 
er legalt at betale udgifterne i forbindelse med deltagelse i et møde for en læge, som er 
involveret i godkendelsen af et af deres produkter, svarer Merck: ”Generally, the answer 
would be no, but if the individual’s attendance is for the greater public good, there may 
be situations that can be permitted if the expenses can be handled in an appropriate and 
legal manner.” (bilag 1:9) 
 
Fair Competition 
Merck går ind for fair konkurrence og skriver, at de ikke laver nogle aftaler med deres 
konkurrenter, hverken hvad angår priser, patienter eller territorier. Endvidere skrives 
der: ”We do not mischaracterize or distort the products or services of a competitor” 
(bilag 1:10). 
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Health and Safety 
Her skriver Merck: ”We conduct our operations with the highest regard for[ ...] the 
protection of the general public.” (bilag 1:11) 
 
Environmental Stewardship 
I dette afsnit skriver Merck: “Our responsibility to protect the environment is among our 
highest priorities. We comply with the letter and spirit of environmental laws and 
regulations and respect the environment in every country where we operate”  
(bilag 1:20). 
Desuden har Merck nogle “Environmental Commitments” som er: 
• Provide inherent protection in the way we design and operate our facilities and 
processes, so as to ensure the trust of our communities; 
• Promote resource conservation, waste minimization and the minimization of the 
release of chemicals into the environment; 
• Provide employees, customers, suppliers, public authorities and communities with 
appropriate information for informed decision-making; and 
• Continuously improve. 
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2 - Redegørelse for FDA 
 
Hvad er FDA? 
FDA er en forkortelse for The Food and Drug Administration og er USAs offentlige 
sundhedsstyrelse. Det er et videnskabeligt, statsligt organ, der har en regulerende effekt 
på de produkter, der kommer på markedet. Det nuværende FDA startede som en under 
afdelingen for kemi i landbrugsministeriet i 1862 (Link 28). Gennem tiden har skandaler 
indenfor lægevidenskaben skabt et behov for lovgivning på området, hvilket har været 
grobund for, at organisationen er vokset. I dag består FDA af ca. 10.000 ansatte (Link 
28), videnskabsmænd og embedsmænd indenfor forbrugersikkerhed og 
medicinalvareindustri, fordelt ud over hele USA. FDAs budget er på ca. 1,6 mia. dollars 
om året, hvilket svarer til omkring 4 dollars om året pr. skatteyder. FDA er en af de 
ældste og mest respekterede instanser, når det gælder forbrugerbeskyttelse og 
forbrugersikkerhed (Link 28). FDA tester ikke selv nye produkter, men 
godkender/afviser sager på baggrund af firmaernes egne interne undersøgelser. Når et 
produkt er kommet på markedet, overvåger FDA fremstillingen af det ved at lave 
kontrolbesøg på fabrikkerne. FDA besøger mere end 16.000 fabrikker om året - både 
indenrigs og udenrigs (Link 28). Efter et produkt er blevet lanceret, følger FDA dette 
nøje og er opmærksomme på eventuelle nye opdagelser af risici (FDA modtager mere 
end 400.000 problemrapporter om året) (Link 28). Det er i denne overvågningsproces, at 
FDA kan gribe ind overfor virksomheden, hvis der er et problem, der skal rettes. 
FDAs område omfatter alt fra almindelige fødevareprodukter, kosmetik og 
dyrefoder til komplekse kirurgiske instrumenter, livsvigtig medicin og andre 
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medicinalvarer. De samarbejder med udenlandske regeringer for at sikre, at standarden 
på importerede produkter er på niveau med FDAs standarder.  
FDA består af forskellige afdelinger, Center for Drug Evaluation and Research 
(CDER) står for FDAs research i samarbejde med Prescription Drug User Fee Act 
(PDUFA). Disse instanser bidrager med den videnskabelige basis, der ligger til grund 
for de regulerende beslutninger og står for at identificere og vurdere risici. Resultaterne 
fra researchen bliver brugt til at forme nogle standarder, udvikle metoder til testning og 
produktovervågning samt studere opståede risici (Link 21). 
 
FDAs etik  
FDAs etiske regelsæt er at finde på hjemmesiden (Link 28), hvoraf følgende mission 
fremgår: 
”- To promote and protect the public health by helping safe and effective products 
reach the market in a timely way,  
- To monitor products for continued safety after they are in use, and 
    - To help the public get the accurate, science-based information needed to improve 
health.” (Link 28)  
FDA arbejder altså på at beskytte den offentlige sundhed. De sørger for at effektive 
og sikre produkter når ud på markedet i rette tid. Desuden lægges der vægt på at 
opretholde sikkerheden og forbedre sundheden. Dette gøres ved løbende at føre kontrol 
med produkter, der allerede er taget i brug, samt at give offentligheden de rette 
videnskabelige informationer herom. 
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FDAs værdier er delt op i fire punkter, der illustreres ved brugen af akronymet 
FAIR (herunder). De fire kerneværdier definerer, hvad god organisatorisk opførsel 
indebærer for FDA. 
F airness -- We treat people fairly. We value the diverse viewpoints of our customers 
and employees. We make decisions objectively and based on merit.  
      A ccountability -- We take responsibility for our actions, both individually and 
 collectively.  
I ntegrity -- We tell the truth. We honor our commitments. We hold ourselves to the 
highest standards of ethics and performance.  
R eliability -- We can be counted on to get the job done in support of the mission. (Link 
28) 
Heraf fremgår det tydeligt, at FDA lægger stor vægt på retfærdighed; folk skal 
behandles retfærdigt - kunder såvel som ansatte. FDAs beslutninger bliver taget på et 
objektivt grundlag, og en sag bedømmes ud fra de foreliggende kendsgerninger. Rollen 
som objektivt mellemled mellem forbruger og producent er i højsædet for FDA. 
Ansvarlighed er et andet nøgleord for FDA. Der tages ansvar for alle handlinger, både 
for den enkelte ansatte og for organisationen som helhed. Ligeledes vægtes ærlighed 
højt; de fortæller sandheden og søger at opretholde en høj standard af etiske regler og 
opfyldelse af deres mission. Sidst, men ikke mindst, udgør pålidelighed en del af kernen 
i FDAs værdigrundlag.  
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Fordele versus Risici 
FDA gør udtrykkeligt opmærksom på, at det er vigtigt at forstå, at der er en større eller 
mindre risiko ved brugen af ethvert godkendt produkt (Link 59). Det er i medicinske 
forsøg, at nye risici kan opdages og tilføjes til produktets mærkat. FDA tillader, at et 
produkt har en vis grad af risiko, så længe de potentielle fordele vejer tungere og kan 
komme brugerne til gavn. 
FDA går ind for sande og informative mærkater på produkter, og de kan i 
samarbejde med producenten regulere information på disse mærkater, hvis de finder det 
nødvendigt. Dog har FDA ikke autoritet til direkte at ændre labels. Deres rolle er af 
rådgivende art. I ekstreme tilfælde kan FDA sende advarselsbreve (Warning Letter1) til 
firmaer og true med tilbagetrækning af medikamentet, hvis det pågældende firma ikke 
retter sig efter de anbefalinger, der fremsættes. I værste fald kan de retsforfølge det firma, 
der har brudt loven, eller få en domstol til at idømme firmaet nogle påbud (Link 21). 
Reguleringen skal sikre, at kunderne er i stand til at se, hvad produktet indeholder, samt 
hvordan det skal doseres (Link 28). 
 
Tolv trin på vejen til bedømmelse af ny medicin  
Stadierne i bedømmelsen af ny medicin er inddelt i tolv punkter (Link 30). 
 
1. Kliniske forsøg på dyr 
2. Producenten afleverer en Investigational new drug Application (IND) – en ansøgning 
om at gå videre med forsøgene på mennesker. 
3. Fase 1 studier (forsøg, der typisk involverer mellem 20 og 80 personer) 
                                                          
1 Et Warning Letter er en form for reprimande rettet imod det pågældende firmas ageren omkring fx markedsføring af et 
præparat.    
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4. Fase 2 studier (forsøg, der typisk involverer mellem 100 og 300 personer) 
5. Fase 3 studier (forsøg, der involverer mellem 1000 og 3000 personer) (Link 2)  
6. I perioden lige inden der indgives en New Drug Application (NDA) – en ansøgning 
om godkendelse på baggrund af fasestudierne – er det normalt, at FDA og producenten 
mødes. 
7. Aflevering af NDA – den formelle ansøgning om godkendelse af markedsføring af et 
produkt. 
8. Efter modtagelsen af en NDA har FDA 60 dage til at bestemme, om den skal 
indstilles til bedømmelse hos Prescription Drug User Fee Act (PDUFA) og Center for 
Drug Evaluation and Research (CDER) 
9. FDA bedømmer informationer omkring medikamentets etikette og vejledning 
omkring brugen. 
10. FDA inspicerer det sted, hvor medikamentet bliver fremstillet, som et led i  
godkendelsesprocessen. 
11. FDA godkender medikamentet, indstiller det til mulig godkendelse med krav om 
yderligere forsøg eller stempler det som værende ”ikke-godkendeligt”  
12. Fase 4 studier (forsøg, der foretages efter godkendelsen af et produkt) (Link 30) 
 
Normal lovgivningsprocedure   
Hele dette afsnit er fra (Link 30). 
De medicinske præparater gennemgår en lang proces, fra de bliver fremstillet første 
gang, og til de bliver godkendt. Da denne proces indebærer strenge evalueringskrav, er 
der mange medikamenter, der aldrig når til at blive markedsført. 
Det første stadie i udviklingen af et nyt produkt bygger på laboratorieforsøg 
foretaget på dyr. Først herefter kommer FDA ind i billedet i kraft af, at producenten 
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fremsender ansøgning om at fortsætte undersøgelserne og udvide forsøgene til at 
omfatte test på mennesker. Denne ansøgning kaldes en Investigational New Drug 
Application (IND), hvilket henviser til, at udviklingen af produktet stadig er på et 
undersøgelsesmæssigt plan. Producenten skal i ansøgningen fremlægge resultater af 
forsøgene på dyr samt planer for forsøgene med at teste medicinen på mennesker. 
Undersøgelser, der involverer mennesker, kan først begynde efter, at ansøgningen er 
blevet bedømt af FDA samt en lokal instans. Den lokale instans, Institutional Review 
Board (IRB), er en kommission bestående af videnskabsmænd, læger o.a. på hospitaler 
og forskningsinstitutioner. Kommissionernes rolle er at godkende forsøgsprocedurer2 og 
sikre sig, at deltagerne er fuldt ud informeret om på forhånd kendte risici, samt at 
udøverne af forsøgene tager de rette beslutninger med henblik på at beskytte de 
involverede. Når IRB i samråd med FDA har godkendt proceduren, kan forsøgene med 
mennesker starte; de såkaldte fasestudier.  
Fase 1 studierne skal give sikre resultater før Fase 2 studierne kan begynde, og 
disse skal bevise effektivisering før Fase 3 studierne iværksættes. Fase 1 studierne er 
som regel baseret på forsøg med frivillige personer, der lever op til kriteriet om at være 
raske og ikke have anlæg for bestemte sygdomme. Studierne bygger på sikkerhed, og 
målet er at fastsætte de hyppigste risici, samt at finde frem til, hvordan medicinen bliver 
optaget og udskilt i kroppen. Nøgleordet i Fase 2 studierne er effektivisering, og målet er 
her at undersøge, hvorvidt medicinen virker på personer med bestemte sygdomme eller 
helbredsmæssige svækkede tilstande. Parallelt med Fase 2 studierne bliver der foretaget 
sammenlignelige forsøg med en kontrolgruppe på placebo eller en anden form for 
medicin. Sikkerheden bliver fortsat vurderet og kortsigtede bivirkninger bliver klarlagt. I 
slutningen af Fase 2 mødes FDA og producenten for at nå til enighed om, hvad studierne 
                                                          
2 Indebærer detaljer omkring forsøget såsom oplysninger om typen af forsøgspersoner, skemaer for tests, doseringen af 
medicin og længden af studiet. 
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i Fase 3 skal indeholde. Fase 3 studierne skal udvide informationen om sikkerhed og 
effektivisering fra de to foregående faser ved at studere forskellige doseringer af 
medicinen og forskellige målgrupper samt medicinen kombineret med andre præparater.  
Betegnelsen ”Fase 4” dækker over alle de studier, der bliver foretaget efter, et 
præparat er blevet godkendt og markedsført, og er altså ikke formelt integreret i 
godkendelsesproceduren. FDA fortsætter med at tjekke op på medicinen ved at 
gennemse de nye testresultater, der, ligesom de foregående, bliver foretaget af 
producenten selv. Disse studier søger at afdække nye anvendelsesområder, nye 
målgrupper, langsigtede bivirkninger samt reaktioner på forskellige doseringer af 
medicinen, som viser sig relevante for præparatets fremtidige anvendelse.  
Efter de første tre fasestudier indgiver producenten sin formelle ansøgning og 
anmoder hermed FDA om at overveje godkendelse af den nye medicin. I perioden, 
inden der indgives en ansøgning, mødes FDA som regel med producenten for at 
diskutere forventningerne til ansøgningens indhold. Ansøgningen kaldes en New Drug 
Application (NDA) og skal indeholde alle resultaterne fra laboratorieforsøgene samt alle 
resultaterne fra forsøgene på mennesker. 
Når en NDA bliver indleveret, ser et hold af specialister fra FDA (læger, kemikere, 
statistikere, mikrobiologer, farmaceuter mfl.) på resultaterne af de kliniske undersøgelser 
og evaluerer, hvorvidt resultaterne viser, at præparatet er sikkert og effektivt til det 
tilegnede formål – med sikkerhed menes, at fordelene vurderes at opveje risici. 
Ekspertpanelet gennemgår undersøgelserne og leder efter eventuelle problemer i 
forbindelse med udlægningen af resultaterne og vurderer ligeledes, om de har brug for 
yderligere information og data til at træffe en afgørelse. Hver ekspert afleverer en 
skriftlig evaluering med konklusioner og anbefalinger. Disse rapporter bliver til sidst 
gennemlæst af ledere inden for CDER og PDUFA. 
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I nogle tilfælde3 kan FDA involvere udefrakommende komitéer til at hjælpe med 
en beslutning. Deres rolle er udelukkende rådgivende, og de har ingen 
medbestemmelsesret.  
PDUFA er en forkortelse for Prescription Drug User Fee Act. PDUFA’s mål 
vedrører varigheden af bedømmelsesperioden samt opsætter nogle retningslinjer for, 
hvor ofte parterne bør mødes. FDA i form af CDER har 60 dage til at bestemme, om 
præparatet skal indstilles til godkendelse efter en NDA er blevet indleveret. I det hele 
har de ti måneder til at godkende eller afvise præparatet.  
Når FDA slutteligt godkender et præparat, kan det herefter blive markedsført i USA. 
Dog kan der være problemer, der gør, at FDA enten afviser præparatet eller indstiller det 
til mulig godkendelse. Det kan fx være problemer vedrørende etiketten eller tvivl i 
forbindelse med reaktionen på forskellige doser af præparatet. Ved indstillelse til ”mulig 
godkendelse” mødes producenten som regel med repræsentanter fra FDA, og sagen 
drøftes yderligere. Bliver produktet derimod stemplet som ”ikke-godkendeligt” er det, 
som det fremgår af ordet, usandsynligt, at produktet kan godkendes senere, i hvert fald 
ikke medmindre der foreligger betydeligt tilføjede data.  
Før godkendelsen inspicerer FDA fabrikationen af et produkt for at være sikker på, 
at forholdene under fremstillingen lever op til de krav, der stilles. Bliver der under disse 
inspektioner fundet uhensigtsmæssigheder, kan det være årsagen til afvisning eller 
forsinkelse af en godkendelse. Disse inspektioner er også designet til at sikre, at det 
produkt, der bliver testet, og følgelig godkendt, er det samme produkt, der bliver 
markedsført. Der er eksempler på uoverensstemmelser i fremstilling til brug ved forsøg 
og fremstilling efter godkendelse. Her skal det tilføjes, at det ikke har været muligt at få 
                                                          
3 Bl.a. hvis der er tale om et præparat, der er det første af sin slags. 
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kendskab til, hvorvidt FDA varsler deres visit på forhånd, samt hvor ofte sådanne 
stikprøver bliver foretaget.  
 
Kvaliteten af de kliniske undersøgelser  
FDA er afhængig af data fra undersøgelser foretaget af producenterne af de pågældende 
præparater, der bliver indstillet til godkendelse. For at sikre de personer, der indgår i 
forsøgene, og sikre at disse bliver udført korrekt og i overensstemmelse med kvalitets- 
og integritetskravene, foretager Division of Scientific Investigations (DSI) inspektioner 
af de kliniske forsøg. De søger at afdække, om undersøgelserne bliver udført i 
overensstemmelse med den plan, som blev godkendt af FDA i forbindelse med 
betragtningen af IND, og om alle ugunstige resultater er med i redegørelsen for den 
pågældende undersøgelse (Link 30). 
Efter hver inspektion skrives der en rapport, der opsummerer alle eventuelle 
ufuldkommenheder i forsøget. I tilfælde, hvor der findes adskillige eller alvorlige 
uoverensstemmelser som fx forfalskning af data, bliver inspektionen klassificeret 
som ”official action indicated” (link 22), og DSI sender et advarselsbrev – et såkaldt  
NIDPOE (Notice of Initiation of Disqualification Proceedings and Opportunity to 
Explain) til lederen af undersøgelsen, hvori der redegøres for de alarmerende fund (Link 
30). Hermed begynder en administrativ proces for at fastslå, om lederen af 
undersøgelsen skal forblive berettiget til at foretage kliniske undersøgelser.  
CDER foretager mellem 300-400 af disse inspektioner årligt, og ca. 3 procent bliver 
klassificeret i ”official action indicated” kategorien (link 22). 
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Undtagelsestilstande  
Ovenstående er den gængse procedure for godkendelse af et nyt præparat, men der 
findes også – integreret i lovgivningen til vejledning om godkendelse – nogle 
undtagelser, der gør det ”hurtigere” at få godkendt et nyt produkt (Link 30). 
Som tidligere nævnt forventes det, at FDA gennemser og betragter en ny NDA - og 
slutteligt godkender productet - indenfor ca. ti måneder, efter at NDA er indleveret til 
samme formål. Dog kan præparater i enkelte tilfælde blive skubbet foran i køen og få 
tildelt en såkaldt ”priority review” status (Link 30), hvilket betyder, at FDA af 
forskellige grunde skønner, at netop dette præparat er af større vigtighed end andre, der 
ligeledes er under godkendelse. I disse tilfælde vil det normalt tage seks måneder eller 
mindre for FDA at betragte – og eventuelt godkende præparatet - til markedsføring i 
USA. Grunden til en sådan status kan være, at den pågældende medicin er tiltænkt at 
skulle bekæmpe, eller hæmme, symptomer på sygdomme eller lidelsestilstande, der 
regnes for særlig livstruende eller livskvalitetsforringende – Vioxx blev bl.a. tildelt en 
sådan ”priority review” (Link 30) .  
En anden måde at fremskynde processen på, er ved en såkaldt ”accelerated 
approval” (Link 30), hvilket betyder, at præparater med denne status kan blive foreløbig 
godkendt og markedsført, før der foreligger klare beviser på præparatets effektivitet. 
Disse produkter bliver altså godkendt allerede på et tidligt stadie i den normale 
godkendelsesproces. Dette skyldes som regel, at de skal behandle særligt livstruende 
sygdomme, mod hvilke der ikke allerede findes andre medikamenter. I disse tilfælde 
benytter man såkaldte ”surrogate endpoints” (Link 30), der betyder, at man ser på de 
foreløbige kliniske testresultater og bedømmer ud fra disse, om det er sandsynligt at 
antage, at præparatet kan have en gavnlig virkning på den tiltænkte lidelse. I de fleste af 
disse tilfælde er der tale om præparater mod kræft, AIDS og andre alvorlige lidelser, 
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hvor man så at sige kan forsvare at ”tage chancer,” da disse patienter som regel har mere 
at vinde, end de har at tabe (Link 30). Denne hastige godkendelse betyder dog ikke, at 
produktet nu er frit stillet. Det er stadig påkrævet at fuldføre de kliniske undersøgelser, 
og skulle disse vise alvorlige ugunstige resultater, kan FDA efterfølgende trække deres 
godkendelse tilbage (Link 30).  
 
3 - Fakta om Vioxx-sagen 
Kronologi 
 
1997 
25. februar: Briggs Morrison skriver i en intern e-mail, at aspirin kan hjælpe Vioxx til 
ikke at forårsage blodpropper (Link 45).  
 
1998 
- Kliniske undersøgelser (datoerne for disse er ikke tilgængelige) af Vioxx viser ”no CV 
signals” (CV = cardiovascular), ingen tegn på hjertekarsygdomme i forbindelse med 
brug af medicinen. Til gengæld udtrykkes bekymring omkring forhøjet risiko for 
blodpropper (Link 20). 
  
- Studie 090 påbegyndes. Det er et af Mercks egne studier, der afslører seriøse 
hjertekarproblemer sammenlignet med folk, der ikke tager Vioxx. Den eksakte dato for 
denne undersøgelse er ikke til at finde, da Merck ikke har villet offentliggøre 
undersøgelsen (Link 34). Se separat afsnit om Vioxx undersøgelser. 
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24. marts: Arthritis Advisory Committee (som er et tilsyn under FDA) holder et møde, 
hvorpå de diskuterer risici for mavesår vedrørende COX-2 hæmmende medicin (Link 9).  
 
31. december: - FDA godkender konkurrenten Pharmacias ækvivalens Celebrex (Link 
2). 
 
1999 
Februar: Et af Alzheimer Studierne udføres af University of Pennsylvania. Formålet 
med dette er at undersøge, hvorvidt Vioxx reducerer risikoen for udvikling af Alzheimer. 
Der er 351 patienter på Vioxx og 40 på enten placebo eller Naproxen (Link 6). 
 
20. maj: FDA godkender Vioxx, der lanceres på markedet som NSAID (Non-Steroidal 
Anti-Inflammatory Drugs) præparat nummer 2 (Link 34). (Celebrex, der hedder Celebra 
på dansk, var det første på markedet).  
 
Januar: Merck igangsætter VIGOR-undersøgelsen for at afdække Vioxxs indflydelse 
på mavesår. Se separat afsnit om Vioxx-undersøgelserne (Link 34).  
 
2000 
Februar: Forberedelse af APPROVe-undersøgelsen påbegyndes (Link 56). 
 
9. marts: Dr. Edward M. Scolnick (Senior Researcher hos Merck frem til 2003), skriver 
i en intern e-mail til forsker-kollegaer, hvor ”subject” er VIGOR: ”The CV events are 
 29
clearly there”. Der er altså klare tegn på hjertekarsygdomme i VIGOR undersøgelsen, 
siger chefforskeren hos Merck (Link 50).   
 
23. juni: APPROVe-undersøgelsen bliver ændret, således at det tillades patienter at 
være på en lav dosis aspirin samtidig med den lave dosis Vioxx (25mg), og at 
undersøgelsesdelen med den høje dosis Vioxx (50mg) fjernes (Link 24). Se uddybelse 
om APPROVe og aspirin i afsnit om Vioxx-undersøgelser. 
 
August: Journal Of American Medical Association (2001;286:954-959) og The New 
England Journal of Medicine skriver en artikel, der beskriver Vioxx som et godt produkt, 
der nedsætter risikoen for mavesår (hvilket er korrekt) (Link 35).  
 
November: VIGOR-undersøgelsen fuldendes og trykkes i New England Journal of 
Medicine. Nogle eksperter mener, at der på baggrund af 090- og VIGOR-
undersøgelserne er stor sandsynlighed for, at Vioxx er et usikkert præparat. Det er først 
her at resultaterne og hele sandheden kommer frem om VIGOR og 090 (Link 34).  
- Der bliver brugt 94 mio. $ (754 mio. kr.) på reklame for Vioxx det første halve år af 
2000 (Davis 2001:7). 
 
2001 
Februar: Pharmacia modtager et såkaldt Warning Letter af FDA (Se ”Warning Letter”, 
Bilag 2). På det tidspunkt var Celebrex Pharmacias produkt. Pfizer købte Pharmacia for 
60 mia. $, ultimo år 2002 (Link 3).  
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8. februar: Arthristis Advisory Comitee holder møde med Merck (Link 7).4  
 
Marts: Merck ansøger US Patent Office om at få patent på en ny version af Vioxx. 
Denne nye version kombinerer Vioxx med et blodfortyndende stof. Merck vælger dog at 
trække ansøgningen tilbage af uvisse årsager (Link 40).  
 
22. maj: Merck proklamerer i et News Release at: ” extensive review of data  [...]. have 
shown NO DIFFERENCE in the incidence of cardiovascular events, such as heart 
attack, among patients taking Vioxx"(Link 57). FDA kritiserer bl.a. dette udsagn i deres 
Warning Letter fra september 2001 
 
17. september: FDA udsender et Warning Letter til Merck (Bilag 2. ”Warning Letter”). 
Hovedårsagen til dette brev er, at Merck har udeladt vigtig information om Vioxxs 
bivirkninger i VIGOR-undersøgelsen, og at Merck ikke nævner, at Vioxx ikke bør 
anvendes samtidig med Warfarin, som er en blodfortynder. Samt at Merck promoverer 
Vioxx på falsk grundlag og har antaget, at Naproxen har præventive egenskaber i 
forhold til hjertekarsygdomme, hvilket ikke er blevet bevist. Endvidere erklærer FDA, at 
Mercks misinformation til læger omkring Vioxxs bivirkninger mht. hjertekarsygdomme 
skal stoppes. Det skal nu fremgå af et mærkat på Vioxx, at der findes forskellige risici. 
                                                          
4 FDA’s gigtmedicinafdeling mødtes med repræsentanter fra Merck for at diskutere VIGOR 
undersøgelsen. Komiteen stillede sig kritisk overfor Mercks forklaring om, at det ikke var Vioxx, der 
forøgede risikoen for hjertekarsygdomme, men Naproxen, der nedtonede risikoen. FDA erklærede sig i 
tvivl og foretog en afstemning, der resulterede i, at ”læger skulle være opmærksomme på 
hjertekarsygdommene, som VIGOR viste.” ( Link 41). Samtidig, på baggrund af VIGOR, blev det på 
dette møde besluttet, at der skulle ændres advarselsmærkater på Vioxx. Disse skulle indeholde 
information om Vioxx og dens risici i forbindelse med blodpropper og mavesår (Link 60) . 
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Merck og FDA har lange forhandlinger omkring den præcise definition på teksten på 
mærkatet. 
 
November: Tilgangen til APPROVe-undersøgelsen lukkes, og selve undersøgelsen 
påbegyndes (Link 56). Se separat afsnit om Vioxx-undersøgelserne. 
 
2002 
April: påbegyndelse af undersøgelsen VICTOR, der undersøger Vioxxs effekt på 
patienter med kræft i tyktarmen (Link 58). Se separat afsnit om Vioxx-undersøgelserne. 
 
11. april: Merck indvilliger i at ændre teksten på Vioxx. Mærkatet på Vioxx skal nu 
indeholde information om den forhøjede risiko for hjertekarsygdomme, herunder 
slagtilfælde og hjertetilfælde. Grunden til varigheden af forhandlingerne bunder i, at 
FDA ikke har autoritet til at pålægge et firma advarselsmærkater efter godkendelse af 
præparatet (Link 39). 
 
27. juni: Merck modtager et NIDPOE letter (Link 31). Læs mere om NIDPOE i kapitel 
2.  
 
2003 
 
Marts: ViP Studiet (VIoxx in Prostate cancer) bliver sat i værk (Link 56). Se separat 
afsnit om Vioxx-undersøgelser. 
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Juni: Merck vurderer på baggrund af resultaterne fra Alzheimer studiet, at der ikke er 
forskelle på risici af blodpropper ved gruppen på Vioxx og kontrolgruppen på placebo 
(Link 56). 
 
4. juni: The Journal of American Medical Association udgiver en artikel, hvori 
resultaterne fra Alzheimer studiet viser, at Vioxx ikke reducerer udviklingen af 
Alzheimer (Link 5). 
 
- Salgstallet for Vioxx runder 2,5 mia. $ (Davis 2001:7). 
 
2004 
August: Resultaterne af Kaiser-Permanente studiet offentliggøres med David Graham 
som frontfigur. Se separat afsnit om Vioxx-undersøgelserne (Link 19). 
 
30. september: Merck trækker Vioxx frivilligt tilbage fra verdens markedet (Link 54).  
Mercks APPROVe-undersøgelse har vist, at man efter 18 måneders brug af Vioxx 
fordobler risikoen for hjertetilfælde og slagtilfælde. FDA kalder risikoen for den enkelte 
patient ”lille” og udtaler: ”We think Merck is doing the right thing”  (Link 57). 
 
- Studierne VICTOR og ViP stoppes (Link 56). 
 
 
 33
23. december: FDA udgiver et såkaldt ”Public Health Advisory”, et hæfte der 
omhandler NSAID’s, herunder COX-2 hæmmere (Link 57). 
 
2005 
 
16. februar: FDA starter en, af staten pålagt undersøgelse (Federal Investigation), af 
COX-2 hæmmere (Link 57). Samme dag offentliggør Merck en undersøgelse, der 
angiveligt retter sin forgænger, APPROVe, fra 2004. Den nye undersøgelse anslår, at der 
først efter 18 måneder kan fastslås en forhøjet risiko for hjerte-kar problemer (og 
dertilhørende strokes, heartattacks) (Link 57) 
 
17. februar: David Graham, Science Director i FDA, siger, at Vioxx sandsynligvis kan 
forårsage hjertetilfælde meget tidligere end, de af Merck anslåede, 18 måneder. Flere 
forskellige eksperter fortæller FDAs ekspertpanel, at der er rigelige beviser til at kunne 
fastslå, at Vioxx og to andre COX-2 hæmmere (Bextra og Celebrex) øger risikoen for 
hjerte- og slagtilfælde (Link 57). 
 
18. februar: Et 32-mand stort ekspertpanel fra FDA voterer (med stemmerne 17-15),  at 
Vioxx kan vende tilbage til markedet, hvis der påhæftes skærpede advarsler om, at 
COX-2 hæmmere kan forhøje risikoen for hjerteanfald og slagtilfælde. Ligeledes voteres 
det, at Bextra og Celebrex får lov til at blive på markedet. (Link 34)  
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Efterfølgende har New York Times bedt CSPI (Centre for Science in the Public 
Interest) om at evaluere de 32 eksperter som FDA valgte. CSPIs research afdækker en 
direkte forbindelse mellem 10 af de af FDA valgte eksperter, og et af de to 
medicinalfirmaer, hvis præparater blev evalueret. Ifølge amerikansk lovgivning er det 
ikke tilladt læger/eksperter at deltage i undersøgelser, hvor der kan opstå en såkaldt 
interessekonflikt, fx ved at man har forbindelser til firmaer, hvis produkter der evalueres 
(Link 16). New York Times’ analyse af panelet viser desuden, at hvis de eksperter, der 
havde forbindelser til de to medicinalfirmaer, blev ekskluderet, ville afstemningen være 
ændret, så Vioxx ikke havde fået FDAs accept til at vende tilbage til markedet. Om 
muligheden for at Vioxx kan vende tilbage til markedet udtaler Merck: ”Vi sætter pris 
på muligheden for at fremstille vores data ved dette møde. Merck ser frem til 
diskussioner med FDA” (Link 40).  
  
Vioxx-undersøgelserne 
 
Study ”090”  (Fase 3 studie, 978 patienter) 
 
Mercks udlægning: 
Kontrolgruppen var ikke stor nok til, at man kunne bruge resultaterne til at drage nogle 
konklusioner (Link 34). 
 
Andre instansers undersøgelser: 
 
Dr. Eric Topol, Chef for Hjerteafdelingen i Cleveland: 
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Hjertekarsygdomme, inklusive hjerteslag og slagtilfælde, forekommer ca. 6 gange så 
ofte blandt patienter, der tager Vioxx, som hos patienter, der tager kontrolpræparatet 
(Link 14). 
 
David Graham, Science Director/”Whistleblower” i FDA: 
090 studiet viser næsten 7 gange så stor risiko for hjertekarsygdomme (Link 32). 
 
VIGOR-undersøgelsen (Fase 4 studie, 8076 patienter) 
 
Mercks udlægning: 
Testresultaterne viser, at Vioxx nedtoner risikoen for mavesår, hvilket efterfølgende 
promoveres massivt, da netop mavesår har været den tilbagevendende bivirkning ved de 
gamle NSAIDs (Se Bilag 2. Warning Letter). Testresultaterne viser desuden, at det ikke 
er Vioxx, der forøger risikoen for blodpropper, men at det er Naproxen, der nedsætter 
risikoen (Links 53).  
 
Andre instansers undersøgelser: 
 
Dr. Edward M. Scolnick, Senior Researcher hos Merck frem til 2003: 
I en intern e-mail til forsker-kollegaer, hvor [subject] er VIGOR, skriver Scolnick: ”The 
CV events are clearly there”. Der er altså klare tegn på hjertekarsygdomme i VIGOR-
undersøgelsen, siger chefforskeren hos Merck torsdag den 9. marts 2000 (Link 50). 
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Testresultater viser, at der, allerede efter 4 måneders behandling med Vioxx, er en 
signifikant øget forekomst af hjertekarsygdomme. Se nedenstående skema: 
 
Table 4 VIGOR-Summary of Patients with Serious Cardiovascular 
Thrombotic Adverse Events1 Over Time COMPARISON TO 
NAPROXEN  
Treatment 
Group 
Patients 
Randomiz
ed 
 4 Months2 8 
Months
3 
10 ½ 
months
4 
17 29 45 VIOXX 50 mg 4047 Total number
of events 
Cumulative 
Rate† 
0.46% 0.82% 1.81%
* 
9 15 19 Naproxen1000 
mg 
4029 Total number
of events 
Cumulative 
Rate†  
0.23% 0.43% 0.60% 
1Confirmed by blinded adjudication committee, 2Number of patients 
remaining after 4 months were 3405 and 3395 for VIOXX and naproxen 
respectively, 3Number of patients remaining after 8 months were 2806 and 
2798 for VIOXX and naproxen respectively, 4Number of patients 
remaining were 531 and 514 for VIOXX and naproxen respectively.  
†Kaplan-Meier cumulative rate.  
* p-value <0.002 for the overall relative risk compared to naproxen by Cox 
proportional hazard model  
 
Kilde. (Link 49)  
Som det fremgår af den markerede kolonne, kan der ses en næsten dobbelt så stor 
forekomst af hjertekarsygdomme ved brugen af Vioxx allerede efter 4 måneder. 
Fakta viser, at 0.5% af patienterne fik hjerteanfald i Vioxx gruppen, hvorimod 
forekomsten af hjerteanfald i Naproxengruppen var på 0,1%, altså en 5 dobbelt risiko 
ved brug af Vioxx. I denne sammenhæng gøres læseren opmærksom på, at forekomsten 
af hjerteanfald ikke er det samme som forekomsten af hjertekarsygdomme, som 
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ovenstående skema viser. De to statistikker viser således to forskellige procentvise 
stigninger (Link 15). 
Kaiser Permanente studiet fra august 2004 dementerer Mercks påstand om, at 
Naproxen skulle have en positiv effekt på forekomsten af blodpropper. Se afsnit om 
Vioxx-Undersøgelserne. 
Den 9. februar 2001 udsendte Merck en bulletin til dets mere end 3000 
salgsrepræsentanter, hvori der stod: ”DO NOT INITIATE DISCUSSIONS ON THE FDA 
ARTHRITIS ADVISORY COMMITTEE [ . . .] OR THE RESULTS OF THE [ . . .] 
VIGOR STUDY." (Link 41). Hvis en læge spurgte ind til VIGOR, skulle repræsentanten 
henlede opmærksomheden på de positive effekter på mavesår og derpå sige: ” I cannot 
discuss the study with you.” (Link 41). 
 
APPROVe-undersøgelsen  (Fase 4 studie, 2600 patienter) 
 
Mercks udlægning: 
APPROVe-undersøgelsen er en tre år lang undersøgelse, stoppet før tid, der har til 
formål at undersøge, om Vioxx har en præventiv effekt på tarmpolypper. 20% af 
kontrolgruppen tog samtidig aspirin. (Link 56) 
 
Mercks forklaring på, at APPROVe blev stoppet: 
”The trial [APPROVe], which is being stopped, was designed to evaluate the efficacy of 
VIOXX 25 mg in preventing recurrence of colorectal polyps in patients with a history of 
colorectal adenomas. In this study, there was an increased relative risk for confirmed 
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cardiovascular events, such as heart attack and stroke, beginning after 18 months of 
treatment in the patients taking VIOXX compared to those taking placebo. The results 
for the first 18 months of the APPROVe study did not show any increased risk of 
confirmed cardiovascular events on VIOXX, and in this respect, are similar to the 
results of two placebo-controlled studies described in the current U.S. labeling for 
VIOXX.” (Link 54) 
 
Andre instansers undersøgelser: 
Det er ikke vores opfattelse at APPROVe-undersøgelsen er blevet tolket på alternative 
måder end Mercks. 
 
Vedrørende brugen af Aspirin i APPROVe: 
Det er bemærkelsesværdigt at APPROVe-undersøgelsen bliver ændret den 23. juni 2000, 
så det tillades patienter at være på lav dosis aspirin samtidig med den lave dosis Vioxx 
(25mg), og at undersøgelsesdelen med den høje dosis Vioxx (50mg) fjernes (Link 24). 
Følgende citat stammer fra FDAs hjemmeside: ”However, the exclusion of patients on 
low dose aspirin may have influenced CV events in the study, since low dose aspirin has 
been shown to reduce CV risk” (Link 26). Citatet er fra en beskrivelse af VIGOR-
undersøgelsen, men selve informationen støtter sig ikke til nogen specifik undersøgelse. 
Følgende citat fra en rapport fra 2005: ”Preliminary Review of APPROVe data 
Background package for February, 2005 AC meeting” (Link 25), vedkender ligeledes 
brugen af aspirin i APPROVe som problematisk: […] and may be due to the fact that 
low dose aspirin might prevent cardiovascular thrombotic events. (Link 25)  
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Allerede den 25. februar 1997, viser en intern e-mail fra Merck tegn på, at brug af 
aspirin influerer på testresultater. Briggs Morrison fra Merck skriver således: “He 
argued that unless patients in the Vioxx group also got aspirin, "you will get more 
thrombotic events" -- that is, blood clots -- "and kill [the] drug."( Link 45). Sagt på en 
anden måde; Morrison er klar over, at man bliver nødt til at anvende aspirin for ikke at 
få hjertekar-resultater, der ødelægger godkendelsen af Vioxx. En undersøgelse kaldet 
085, hvori man bl.a. sammenligner patienter på Vioxx og aspirin med patienter, der kun 
tager Vioxx, fastslår at “It can be noted that most of the patients who had a serious 
adverse experience or who discontinued due to an adverse experience were in the non 
aspirin user subgroup.” Rapporten er dateret den 1. februar 2001. (Link 23:27) 
 
Dr. Brophy’s study 2005: 
 
Dr. Brophy er chef for en undersøgelse af Vioxx og Celebrex i 2005. Det interessante 
ved undersøgelsen er markeret. I undersøgelsen påvises det at: 
• Celebrex ikke forøger risiko for hjerteslag.  
• Vioxx forøger risikoen for hjerteslag.  
• Tager man en lav dosis Vioxx -25 mg pr dag eller mindre, forøges  risikoen for 
hjerteslag med 24%.  
• Tager man en høj dosis Vioxx – mere end 25 mg pr dag – forøges risikoen for 
hjerteslag med 73%.  
• Patienter, der har taget Vioxx før i tiden, men er stoppet med det, ikke er mere 
udsat for hjerteslag  
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• Tager man aspirin sideløbende med den lave dosis Vioxx, beskytter det mod 
en forøget risiko for hjerteslag, men tager man aspirin sideløbende med høj 
dosis Vioxx, yder aspirin ikke nogen beskyttelse overhovedet.  
• Traditionelle NSAID forøger ikke risiko for hjerteslag. En rapport fra December 
2004 viste en forbindelse mellem brug af Naproxen og en forøget risiko for 
hjerteslag og slagtilfælde, men dette studie fandt ingen forbindelser (Link 13). 
 
Det vil sige, at patienter på den lave dosis Vioxx kan tage aspirin sideløbende og slippe 
for den forøgede risiko for hjerteslag. Aspirin hæmmer både COX-1 og COX-2 
produktionen i kroppen (Link 61). Fordelen ved at tage en COX-2 hæmmer (fx Vioxx) 
er, at den ikke går ind og ødelægger slimhinden i maven og dermed skaber mavesår. Når 
man således tager Vioxx for at slippe for mavesår, men samtidig tager Aspirin for at 
slippe for at få en blodprop, er man lige vidt, idet de to medikamenter så at sige ”anti-
komplementerer”  hinandens fordele og ulemper. 
 
Aspirin:    Vioxx: 
+ mavesår   ÷ mavesår 
÷ blodpropper   + blodpropper 
 
Man kan altså lige så godt spare en masse penge og købe en af de ældre produkter som 
Naproxen eller Ibuprofen. Dette scenarium er gældende ved den lave dosis Vioxx. 
Aspirin kan ikke holde hjertesygdommene væk, hvis dosisen forhøjes til over 25mg 
ifølge Dr. Brophy. 
APPROVe-undersøgelsen viste, at der efter 18 måneders brug af Vioxx var en 
forøget risiko for blodpropper. I perioden op til 18 måneder kunne der ikke ses nogle 
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risici ved brug af Vioxx. I undersøgelsen var gennemsnitsalderen 59 år, hvoraf 62 
procent var mænd. Kun patienter, som ”man ikke regnede med havde kronisk brug for 
NSAID”, blev inkluderet i undersøgelsen. Altså mennesker, der ikke var dagligt 
afhængige af NSAIDs. Dog tillod man max 20 procent af patientgruppen at være på 
Aspirin samtidig med Vioxx. Doseringen af Vioxx i APPROVe er på 25mg (den lave 
dosis) og Dr. Brophy påviser, at aspirin modvirker Vioxxs forhøjede risiko for hjerteslag. 
Patienter, der tager aspirin, opnår en blodfortyndende effekt, som bl.a. modvirker 
blodpropper. Dr. Brophy’s undersøgelse viser specifikt, at hvis man, samtidig med den 
lave dosis af Vioxx, tager aspirin, modvirker aspirin Vioxxs bivirkning omkring 
blodpropper.  
I denne kontekst er det derfor problematisk, at en femtedel af alle patienter 
involveret i APPROVe-undersøgelsen, tager et præparat, der specifikt går ind og fjerner 
bivirkninger ved det præparat der testes. 
 
Kaiser Permanente-undersøgelsen (1,4 mio. patienter) 
 
Er et studie påbegyndt, men ikke udført af FDA. Kaiser Permanentes ophavsmand er 
David Graham, Science Director i FDA. Undersøgelsen fandt bl.a. ud af, at patienter, 
der tager den lave dosis Vioxx (25mg) har 50 procent større risiko for at få et 
hjerteanfald end patienter på Celebrex (der også forhøjer risici i forhold til gængse 
COX-hæmmere og placebo (Link 19). Patienter, der tager den højest anbefalede dosis 
Vioxx (50mg), har ifølge Kaiser Permanente-undersøgelsen tre gange så stor risiko for 
at få et hjerteanfald (eller en ”sudden cardiac death” (Link 19), som er en elektrisk 
forstyrrelse af hjertet med døden som følge). Endvidere konkluderes det, at 27.000 
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patienter er døde som følge af hjerteanfald i perioden 1999-2003, et tal, der kunne have 
været undgået, hvis patienterne havde taget Celebrex i stedet for Vioxx, siger Graham. 
På spørgsmålet om, hvorvidt FDA efterfølgende vil forbyde brugen af Vioxx 50mg, 
svarer David Graham: “The FDA has to decide whether they think a three-fold increase 
in heart attacks outweighs the benefits of the drug.” (Link 19). FDA udtaler 
efterfølgende at David Graham og undersøgelsen ikke er udtryk for FDAs officielle 
holdning. 
Kaiser Permanente er en non-profit instans, der arbejder med tests af medicin og er vidt 
anerkendt for sin ekspertise. Kaiser Permanente huser mere end 142.000 medarbejdere 
og 12.000 læger der dækker alle fagområder. Merck modtog resultaterne i august 2004.  
Merck trak Vioxx tilbage fra markedet den 30. september 2004 på baggrund af 
resultaterne fra deres egen APPROVe-undersøgelse (Link 19). 
  
Mercks salgsstrategier 
I kølvandet på VIGOR-studiets offentliggørelse i november 2000 lancerede Merck et 
massivt reklamefremstød, der målrettet gik efter at fremhæve Vioxx’ 
mavesårsbeskyttende egenskaber. VIGOR-studiet viste, som tidligere nævnt, en forøget 
risiko for bivirkninger i form af hjertekarsygdomme, men Merck valgte at tolke 
resultatet af undersøgelsen, som at Naproxen havde en præventiv effekt. 
  
Merck confirms favorable cardiovascular safety profile 
Således kan man fx læse en pressemeddelelse fra Merck fra den 22. maj 2001 med 
titlen: ”Merck confirms favorable cardiovascular safety profile”. I denne meddelelse 
refereres til en artikel publiceret i ”The New England Journal of Medicine” (og Journal 
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of American Medical Association), hvori Vioxx beskrives som et godt produkt, der 
nedsætter risikoen for mavesår. Merck forklarer, at der viste sig færre hjerteanfald ved 
Naproxen, sammenlignet med gruppen på Vioxx 50mg samt, at der ikke var nogen 
forskel på dødsfald som følge af et hjerteanfald mellem de to grupper. Merck er 
efterfølgende i FDAs Warning Letter bl.a. blevet kritiseret for denne udtalelse, da Merck 
ikke kunne bevise at Naproxen skulle have færre hjertetilfælde, og ikke, som faktisk var 
tilfældet, at Vioxx øgede risikoen (Link 49). Ej heller er Mercks andet udsagn helt 
korrekt. Ud af kontrolgruppen på Naproxen døde fem af hjerteanfald, mens der var fire 
tilfælde i Vioxx-gruppen (Link 35. ”RxList” 2004). Det er ganske vist en lille forskel, 
men stadig en forskel, der falsificerer Mercks udtale.  
 
Captivating the Customer 
Blandt Mercks mange dokumenter kan man desuden finde et dokument, der 
hedder ”Captivating the Customer” (Link 10). Dette er et dokument, der er henvendt 
Mercks salgsrepræsentanter, og som giver et bredt udsnit af redskaber til at manipulere 
med sin potentielle køber, så man opnår det, man gerne vil, nemlig at sælge (Vioxx).  
 
Cardiovascular Card 
Et andet Merck dokument, en bulletin navngivet: ”New Ressource, Cardiovascular 
Card”, er et dokument, der giver sælgerne et trumfkort, et ”Cardiovascular Card” (Link 
11). På denne skrivelse står en opsummering af testresultater, dog kun dem, der er 
favorable at have med i en salgssammenhæng. Dokumentet er konstrueret således, at 
modtageren hele tiden bliver præsenteret for nye, positive informationer. Sælgeren skal 
undgå kritiske spørgsmål ved at synliggøre, at der ikke er grundlag for disse. En 
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lignende bulletin tager højde for eventuelle kritiske spørgsmål. Der fremføres et 
eksempel: ”I just read [or heard] a news story stating that Vioxx has a higher incidence 
of heart attacks than Celebrex?” (Link 42). Herfra instrueres svarende: “Doctor, there 
are no head- to- head studies comparing the cardiovascular profile of the two drugs. As 
a result you cannot compare the drugs and conclude that one drug had fewer events 
than the other.” (Link 42). Og henvendt til repræsentanten, hvis lægen spørger 
yderligere: “If needed, continue to address the physician’s concerns with the 
cardiovascular effects of Vioxx by guiding then through the Cardiovascular Card as 
outlined in Roadmap for the CV Card.” (Link 42). 
 
Offensive Positioning Vioxx 
”Offensive Positioning Vioxx” (Link 44), er endnu en ”salgsrepræsentant-orienteret” 
bulletin. Dette dokument giver Mercks sælgere en komplet brugsanvisning til at 
argumentere for Vioxxs egenskaber set i forhold til Celebrex. Det fremgår således, at 
sælgeren skal spørge lægen: “As you leave, use one of the following questions: 
Doctor, one last thing, ask your Celebrex representative: 
1. In the AE table of the Celebrex prescribing information, doesn’t it state that the 
rate of edema with Celebrex was more than double that of Ibuprofen 800 t.i.d.? 
(Link 44) (Dette er korrekt). Dette efterfølges så af spørgsmålet: 
2. “How do I manage my OA patients who don’t achieve relief from Celebrex 200mg 
daily?” (Link 44) 
(Det fremgår i dokumentet, at 200mg Celebrex ikke giver en stærkere lindring af slidgigt 
end 100mg, men at det kun bliver dyrere). 
Her ses det tydeligt, hvordan Merck sår tvivl om Celebrex’ effektivitet. 
Salgsrepræsentanten fra Celebrex er ikke længere i stand til at forsvare sit eget produkt 
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uden at modsige udsagnene fra Mercks bulletin. Man kan efterfølgende argumentere for, 
at salgsrepræsentanter for Celebrex er udstyret med et modtræk, men dette efterforskes 
ikke nærmere i projektrapporten.  
 Det kan ses, hvordan Merck effektivt har konstrueret salgsbulletinen. Det første 
spørgsmål må nødvendigvis besvares med et ”ja”, og derefter er vejen banet for 
spørgsmål 2, hvis formål synes at miskreditere Celebrex og fremhæve Vioxx, der 
(kombineret med bl.a. The Cardiovascular Card) nu står i skarp kontrast, både hvad 
angår effektivitet og sikkerhed. At man fra Mercks side lader repræsentanterne gå så 
langt som til direkte at nævne konkurrentens produkt, og endda opfordre lægen til at 
spørge ind til det, giver også lægen et indtryk af, at salgsrepræsentanterne fra Merck er 
klar over, at deres eget produkt er meget bedre, og denne selvsikkerhed skaber 
troværdighed. Det er klart, at hvis man indledende viser et præparat, der har en bestemt 
bivirkning, og derpå præsenterer et tilsvarende præparat uden førnævnte bivirkning, vil 
lægens sympati uvægerligt falde på det andet præparat.  
Ovenstående er blot det argumentatoriske af Mercks salgsstrategier. Andre 
dokumenter redegør detaljeret for, hvordan sælgerne ikke må klemme lægens hånd for 
hårdt, skal spise langsomt og tage små bidder under en middag med lægen. 
Salgsrepræsentanterne er sågar blevet undervist i forskellige ”lægetyper”, fx 
den ”tekniske” læge, den ”støttende” læge osv. For hver lægetype findes en optimal 
tilnærmelsesmåde, der optimerer muligheden for succes/salg (Vinther 2005:1) 
 
Audio Conferences 
Endelig skal det nævnes, at Merck, som led i det massive reklamefremstød, arrangerede 
ti konferencer, hvor læge Peter Holt blev hyret til at tale om Vioxx. Peter Holt 
forklarede her, hvordan resultaterne fra VIGOR skulle tolkes; at der var et fald på 0,3 % 
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tilfælde af hjerteinfarkt i Naproxen gruppen (0,1%) ved sammenligning med Vioxx 
gruppen (0,4%). Holt forklarede desuden, hvorledes Naproxen havde de samme 
virkninger på blodaggression som Aspirin, altså den blodfortyndende effekt som Aspirin 
har, og som er grund til at Aspirin gives til patienter med forhøjet risiko for blodpropper. 
I FDAs Warning Letter kritiseres Merck kraftigt på disse punkter. For det første er 
procentdelen i Vioxx gruppen på 0,5% og ikke 0,4% som angivet af Peter Holt (og 
derved af Merck). For det andet påpeger FDA, at der ikke er nogen undersøgelser, der 
påviser, endvidere understøtter, Peter Holts teori om, at Naproxen skulle have en 
præventiv effekt. En påstand der i øvrigt modvises i Kaiser Permanente Undersøgelsen 
(kap. 3:40). Peter Holt siger også, at hvis man fjernede de patienter fra VIGOR, der fra 
starten havde brug for hjertekar medicin (4% af patientgruppen) og kiggede på de 
resterende 96%, ville man ikke kunne se en forskel i hjerteinfarkt mellem de to grupper, 
faktisk skulle Naproxengruppen ligge på 0,2% og Vioxxgruppen på 0,1%. Det, siger 
FDA, er ukorrekt. Der var 4 tilfælde i Naproxengruppen mod 12 tilfælde i 
Vioxxgruppen, altså en 3-dobbelt stigning. Der er altså med andre ord rigeligt med 
beviser på, at Merck har tilbageholdt vitale oplysninger om Vioxx. (bilag 2) 
 
 
4 - Sammenlignende vurdering af etik, lovgivning og fakta 
 
FDA 
I det omfang vi har haft adgang til diverse dokumenter, og så vidt vi således kan skønne 
ud fra vores research, er det vores opfattelse, at den amerikanske lægemiddelstyrelse i 
det store hele har overholdt bestemmelserne vedrørende godkendelse af nye produkter 
og inspektion af de kliniske forsøg. De har fuldt med i Mercks gøren og laden, både 
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under godkendelsesprocessen og efterfølgende, og har da også sendt dem både et 
NIDPOE brev for den uansvarlige udførelse af et af deres forsøg (det er ikke lykkedes os 
at opklare hvilket) og et advarselsbrev angående deres falske og mangelfulde reklame 
for Vioxx. 
Et sted, hvor FDA imidlertid kommer i konflikt med loven, er i deres 
sammensætning af det ekspertpanel, som i 2005 stemmer for, at Vioxx kan vende tilbage 
til markedet samt for, at Bextra og Celebrex kan blive der. Ud af dette ekspertpanels 32 
medlemmer havde hele 10 forbindelse til firmaerne bag disse produkter, og dette er i 
direkte strid med amerikansk lovgivning, jf. The Federal Advisory Committee Act5 
(Link 16). 
Bortset fra dette eksempel ser FDA, som sagt, ud til at overholde loven, men ikke 
desto mindre er der flere steder i godkendelsesprocessen, som er problematiske i forhold 
til deres etik. For det første det, at Vioxx overhovedet bliver godkendt. I 085 og 090 
studierne var der nemlig klare tegn på forøgede hjertekarproblemer ved brug af Vioxx, 
og i FDAs mission hævder de, at arbejde for den offentlige sundhed ved at få ”safe and 
effective products” ud på markedet i rette tid. Og disse studier viste, at Vioxx ikke var 
sikker. Til FDAs forsvar kan det siges, at de har handlet i overensstemmelse med 
princippet om fordele vs. risici, men dette viser sig at være et tyndt argument, idet der 
allerede befandt sig en COX-2 hæmmer på markedet, da Vioxx blev godkendt – nemlig 
Celebrex. Hvilke fordele var det, som Vioxx havde i modsætning til Celebrex, og hvilke 
fordele retfærdiggør en femdobbelt risiko for hjerteanfald? 
Vioxx fik også en såkaldt ”priority review”, det vil sige, at præparatet blev sat 
foran i køen af præparater, der ventede på godkendelse. Her kan man argumentere ud fra 
FDAs mission, om at produkterne skal ud på markedet ”in a timely way” (kap. 2:17 ), 
                                                          
5 Denne lov fastsætter retningslinjer for, hvordan rådgivende paneler skal operere, og mere specifikt, at videnskabsmænd 
ikke må have økonomiske forbindelser til producenter af de produkter, som de vurderer. 
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men igen, hvorfor skulle dette præparat hurtigere igennem systemet end andre, når der 
allerede fandtes ét, der virkede på samme måde og som behandlede den samme lidelse? 
Desuden handler FDA meget langsomt i sagen. Hvis forbrugernes sikkerhed var i 
fare – og det var den vel, eftersom Arthritis Advisory Committee (FDA) vedtog, at 
ændre mærkaten på Vioxx – hvorfor går der så 14 måneder, før dette sker? (kap. 3:30). 
Ganske vist har FDA ikke mandat til at ændre på produktets mærkat, når først det er 
blevet godkendt, de kan kun henstille hertil, men der er andre ting, de kan gøre, hvilket 
vi vil vende tilbage til i vores diskussion. 
 
Merck 
I modsætning til FDA laver Vioxx’ skaber til gengæld flere regulære lovbrud. Dog, så 
vidt vi har kunnet afdække, ikke op til godkendelsen af Vioxx, ligesom det heller ikke er 
tilfældet med FDA, men efterfølgende er der flere tilfælde. Den 27. juni 2002 modtager 
chefforskeren for et af Mercks kliniske forsøg, Dr. Allyn M. Norman, således et 
NIDPOE brev fra FDA, hvori han informeres om, at CDER (et organ under FDA) 
henstiller til, at han fratages retten til at foretage kliniske forsøg. Baggrunden for dette er 
en skriftlig erklæring af 22. august 2001, hvori Dr. Norman skriver under på at have 
bragt et antal opdigtede personer ind i forsøget, at have videregivet falsk information 
herom til FDA og i det hele taget at have krænket bestemmelserne omkring udførelsen 
af kliniske forsøg. 
Hvorfor Dr. Norman handler, som han gør og hvilket forsøg der er tale om, er det - 
som nævnt tidligere - desværre ikke lykkedes os at klargøre, trods flere henvendelser til 
FDA, men det er et forsøg som sammenligner forskellige reaktioner på henholdsvis 
Vioxx og Naproxen, men med andre doser end i VIGOR-undersøgelsen. Hvad CDER 
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dog har bekræftet er, at Dr. Norman blev ”disqualified/totally restricted,” hvilket betyder, 
at han har brudt loven. Dette omfatter dog ikke Merck, kun Dr. Norman, men tilbage 
står spørgsmålet om, hvad Dr. Normans intention var med at forfalske forsøget, samt 
hvorfra motivationen til handlingen kom. 
Dette var imidlertid ikke det første advarselsbrev, som blev sendt til en af Mercks 
medarbejdere. I september 2001 modtog firmaets daværende direktør Raymond 
Gilmartin ligeledes et brev fra FDA, (Warning Letter, bilag 2). I dette advarselsbrev gør 
FDA opmærksom på seks reklamekonferencer, en pressemeddelelse og to møder med 
salgsrepræsentanter fra Merck, hvor Merck krænker de gældende regler for 
markedsføring af produkter. FDA har opdaget disse i deres rutinemæssige overvågning 
af medicinalfirmaernes markedsføring. 
På reklamekonferencerne, som blev afholdt af læge Peter Holt, har Merck gjort sig 
skyldig i følgende skriver Thomas W. Abrams fra FDA: 
De minimerer fundene af hjertekarproblemer og hjerteinfarkt, som blev fundet i 
VIGOR-undersøgelsen, de minimerer de alvorlige bivirkninger, som forekommer ved at 
bruge Vioxx og et andet præparat Warfarin samtidig, de udelader alvorlige risici ved 
brug af Vioxx – udover den øgede forekomst af hjertekarproblemer og hjerteinfarkt, de 
fremhæver Vioxx’ overlegenhed i forhold til andre NSAID-præparater, uden at have 
noget at have det i, og de promoverer Vioxx som middel mod sygdomme, det ikke er 
blevet godkendt for. Derudover er pressemeddelelsen udtryk for en fuldstændig fejlagtig 
fremstilling af Vioxx’ sikkerhedsprofil, skriver Thomas W. Abrams, og ved de nævnte 
møder har Mercks salgsrepræsentanter endnu engang fremført den ikke dokumenterede 
forklaring på resultaterne fra VIGOR-undersøgelsen, nemlig at Naproxen skulle virke 
forebyggende på hjertekarproblemer. Thomas W. Abrams slutter med at tilføje, at disse 
krænkelser er særlig problematiske, fordi FDA allerede den 16. december 1999, i et 
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ubetitlet brev, kritiserede Mercks salgsmateriale for en misvisende fremstilling af 
Vioxx’ sikkerhedsprofil (kap. 4:45 og bilag 2). 
De ovenfor nævnte ting er altså i strid med loven, siger FDA. Det er jo 
problematisk i sig selv, men faktisk er de også alle i strid med Mercks Code of Conduct. 
Samtlige punkter, som bliver fremført i Warning Letter går imod princippet om ”Honest 
Communication” (kap. 1:12). Det er praktisk taget alt i dette princip, som bliver krænket 
af Mercks handlinger. Resultaterne fra VIGOR-undersøgelsen er hverken blevet 
præsenteret ”honestly, fairly” eller ”by proper means”, idet vigtige informationer om 
bivirkninger er blevet udeladt; præsentationen er hverken ”useful” eller ”accurate” i og 
med, at den giver falske statistiske oplysninger om forekomsten af hjertekarproblemer 
og hjerteinfarkt, og forklaringen om, at det er Naproxen, der forebygger 
hjertekarproblemer er på ingen måde ”supported by scientific evidence”, hvilket i 
særdeleshed må siges at være relevant i denne sammenhæng. Peter Holts fremstilling af 
VIGOR-undersøgelsen på konferencerne, den nævnte pressemeddelelse og 
salgsrepræsentanternes udtalelser er hver især klokkeklare brud på Code of Conduct. 
Udover de forhold, der nævnes i Warning Letter, er der flere ting, som er mindst 
ligeså problematiske i forhold til Honest Communication. Mercks ”Cardiovascular 
Card” (kap. 3:43), som de uddeler til deres sælgere, er således også en selektiv 
præsentation af favorable testresultater møntet på læger, og selve mærkaten på Vioxx er 
også misvisende i sin information, i hvert fald indtil den bliver ændret i 2002. Selv i 
Danmark gik Merck over stregen, da de i en annonce i Ugeskrift for Læger reklamerede 
med, at Vioxx havde en overlegen sikkerhedsprofil i forhold til de gamle 
mavesårsfremkaldende gigtmidler, men undlod at oplyse om den forøgede risiko for 
hjertekarproblemer (Drachmann 2005:1).  
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Andre steder hvor Merck bryder deres etik er i forbindelse med deres promovering 
af Vioxx, som middel mod lidelser den ikke er godkendt for. Det sker også på de nævnte 
reklamekonferencer, og dette er ikke Mercks intention, forklarer firmaet (kap. 1:13). 
Dog skriver de i Code of Conduct, at de gerne må udveksle videnskabelig information 
om et produkt, inklusive offentliggørelsen af testresultater, i diverse medier. Men én ting 
er at offentliggøre testresultater, noget andet er på en kommerciel reklamekonference at 
sige som Peter Holt gør: ”... by blocking COX-2 (hvilket er hvad Vioxx gør) you can 
actually prevent the development of colon polyps, cancer and invasive cancer” (bilag 
2:8).  
Desuden skriver Merck i Code of Conduct, at de ikke vil ”mischaracterize or 
distort (fordreje)” (kap. 1:15) en konkurrents produkter, men de kommer meget tæt på 
med Celebrex (kap. 3:43). Salgsrepræsentanternes instrukser siger ikke noget decideret 
usandt om Pfizers produkt, men de stiller det i et meget dårligt lys, hvilket godt kan 
karakteriseres som at fordreje billedet – især i forhold til Vioxx, som bevidst fremstilles 
uden risikoen for de alvorlige bivirkninger. 
 
5 - Pligtetik og nytteetik 
 
I følgende afsnit redegøres for pligtetik og nytteetik med udgangspunkt i Kants 
deontologiske etik og Benthams og Mills principper. For at anskueliggøre de to 
retninger stilles konkrete eksempler op til sammenligning. Indledningsvis præsenteres et 
citat for at klarlægge begreberne etik og moral. 
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”Etik er blevet et modeord. Det gælder derimod ikke ordet "moral". Det er på en måde 
overraskende, for de to ord betyder oprindeligt det samme, nemlig sædelære dvs. læren 
om hvorledes man bør handle. Blot stammer "etik" fra græsk, mens vi har ordet "moral" 
fra latin. Hvis man alligevel skelner mellem etik og moral, vil man normalt lade etik stå 
for det overordnede filosofiske problem: Hvad er rigtigt og hvad er forkert? "Moral" vil 
så blive brugt om den enkelte person eller evt. om stillingtagen og holdninger til rigtigt 
og forkert i bestemte grupper (forretningsmoral, sportsmoral etc.).” (Link 62 ) 
 
Ovenstående citat er valgt, da vi deler samme opfattelse af definitionen på de omtalte 
begreberne. Den vestlige verden har i mange år været domineret af modsætningen 
mellem to retninger indenfor moralfilosofien; nytteetik og pligtetik. De to retninger 
bygger på grundlæggende forskellige synspunkter omkring, hvordan en handling kan 
defineres som moralsk rigtig. 
Den ene retning er den tyske filosof, Immanuel Kants (1724-1804), etik, der er en 
deontologisk etik (af græsk deon, ”pligt”) dvs. pligtlære. Heraf betegnelsen pligtetik.  
Kant vurderer en handlings værdi på om den er udført af pligt eller ej. Det essentielle i 
den pligtetiske tankegang er motivet bag handlingen. Nytteetik går også under navnet 
utilitarismen (af latin utilis, ”nyttig” og af engelsk utility, ”nytte”) og udsprang af David 
Humes (1711-1776) etik, men blev endeligt formuleret af de engelske filosoffer Jeremy 
Bentham (1748-1832), der anses for den klassiske utilitarismes fader, og hans tilhænger 
John Stuart Mill (1806-1873). Utilitaristerne mente i modsætning til Kant, at en 
handlings værdi vurderes ud fra dens nytte eller konsekvenser, og betegnes dermed som 
konsekvensetik. Utilitarismen beskrives ved hjælp af begrebet teleologi, der kommer fra 
græsk og betyder ”mållære”. Dvs. ordet ”mål” svarer i denne sammenhæng til 
konsekvenser. 
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Kants definition af rationelle væsner  
For Kant er rationelle væsner autonome mennesker. ”Autonomi betyder evne til 
selvlovgivning eller selvstyre”(Husted 2001:237). (Af græsk autos, ”selv” og 
nomos ”lov”). Ifølge Kant har den menneskelige autonomi tre lag: 1. Frihed, 2. 
Fornuftig selvkontrol, 3. Evnen til at give sig selv fornuftige love.” (Husted 2001:237). 
Som et autonomt væsen har man, i kraft af den sidste evne, fuldt ansvar for sine 
handlinger (Husted 2001:237). Det modsatte af autonomi er heteronomi. Dyr og 
materielle ting kendetegnes ved heteronomi, da de ingen frihed har. De har heller ikke 
rationel selvkontrol, herunder kategoriseres fx psykisk syge mennesker. Mennesker som 
afviger fra at finde sine egne handleregler, eller bukker under for fx gruppepres, er også 
heteronome (Husted 2001:237). 
 
Kants kategoriske imperativ 
Ifølge Kant findes der to handlingsbestemte imperativer; det hypotetiske og den 
kategoriske. Det hypotetiske imperativ bygger på personlige interesser og erfaringer. 
Ifølge Kant er erfaringer altid tilfældige, og de vil derfor altid være subjektive og 
betingede. Det kan illustreres ved formen: Hvis du ønsker Y, så bør du gøre X. 
Derimod er det kategoriske imperativ – moralloven - ubetinget, hvilket vil sige, at det 
gælder for alle mennesker uanset personlig interesse. Kategorisk betyder ”altid” og 
imperativ er bydeform, dvs. at det kategoriske imperativ kan oversættes som ”almen 
gyldig”. Menneskelige handlinger kan bestemmes af moralloven. Den har formen: Du 
bør gøre X.  
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Loven berører kun hensigten eller det, som ligger til grund for handlingen, loven 
vedrører altså ikke konsekvenserne. For at handle godt bør man handle ud fra 
maksimerne. En maksime er det princip, der ligger bag viljen til en handling. En 
pligthandling har sin moralske værdi i maksimen. Drivkraften til at handle godt efter 
maksimerne er ”den gode vilje”, der ligger i mennesket selv og er fuldkomment godt. 
Moralloven bygger på fornuft, og er et princip for viljen i mennesket. Det kategoriske 
imperativ lyder således: ”Handl således at din viljes maksime altid også kan gælde som 
grundlag for en almen lov.” (Harnow Klausen 2000:162).  
Hvis man er i tvivl om at vælge den rette maksime, skal man som udgangspunkt 
vælge det, som man helst ser andre vælge. Din handling skal gælde som almen lov, dvs. 
de handlinger du foretager, skal du acceptere at andre kan foretage. Kort sagt; du må 
ikke være dobbeltmoralsk. Det kan siges simpelt: ”Handl således, som du vil have andre 
skal handle”. 
Som Kant selv beskriver det, har mennesket ”an instinct worth” (Rachel 1993:129) 
også kaldet ”dignity”, og på dansk værdighed. Mennesket har værdighed, fordi de i 
deres egen frihed er i stand til at træffe beslutninger, sætte mål og leve deres liv ud fra 
fornuft eller rationel dømmekraft. Kant har beskrevet sit kategoriske imperativ i 
Grundlæggelse af sædernes metafysik (1785) (Harnow Klausen 2000:163).  I samme 
bog formulerer han det kategoriske imperativ på en anden måde: ”Handl således at 
menneskeheden i din person såvel som i en enhver anden person altid tillige behandles 
som mål og aldrig kun som middel.” (Harnow Klausen 2000:163). Denne formulering 
udspringer af det moralske ideal om respekten for mennesket som frit handlende 
fornuftsvæsen (Harnow Klausen 2000:163). Dette er stadig abstrakt, her er et eksempel:  
Hvis en sælger undlader at informere kunden om et produkts ulemper, så bruger han 
kunden som et middel. Hvis han omvendt er ærlig, lader han kunden være et mål i sig 
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selv, en reel person med en mening. Kunden er dermed berettiget til selv at tage stilling 
til køb af varen, velvidende, at det har nogle ulemper.  
Kant mener, at mennesket har behov, ønsker og mål i sig selv, alt derudover 
er ”ting” som mennesket pådutter værdi i en given situation på grund af et behov 
(Rachel 1993:128-129). Eksempelvis: Hvis du skal foretage et telefonopkald, så 
pålægger du en telefon værdi på grund af din situation. Altså har ”ting” ikke nogen 
værdi for mennesket, hvis behovet eller ønsket ikke er der. I “Kant and respect for 
persons” (Rachel 1993:129) er det fremhævet at: ”Because the moral law is the law of 
reason, rational beings are the embodiment of the law itself.” Hovedessensen af denne 
formulering kan beskrives således: Da moralloven er baseret på fornuft, kan den kun 
eksistere i kraft af rationelle væsners eksistens, da rationelle væsner er de eneste, der 
besidder fornuft.  
 
Utilitarisme 
I kølvandet på 1700-tallets oplysningstid forsøger Bentham og Mill at gøre op med det 
samfund, som er styret af traditioner, pligter og idealer. Deres etik er en reaktion på den 
forudgående filosofs, Immanuel Kants (1724-1804), pligtetik. Den utilitaristiske 
moralopfattelse er en revolutionerende idé for sin tid; det er ikke længere referencer til 
Gud, konge og fædreland eller til abstrakte regler hentet i den guddommelige verden, 
der danner grundlag for vores handlinger. Ud fra et utilitaristisk synspunkt, handler 
moral om at skabe så meget lykke som muligt for flest muligt individer i denne verden.  
Et individ bør altså udføre den mulige handling, der maksimerer den samlede mængde 
lykke, eller sagt med et andet ord - velfærd, for det størst mulige antal enkeltindivider. 
Dvs. at flertallets lykke og velfærd vejer tungere end nogle fås lykke og velfærd.  
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Bentham argumenterer udfra nytteprincippet6, hvilket er en metode til rationelt at 
bedømme, hvorvidt en handling er moralsk rigtig.  
Nytteprincippet bygger på idéen om, at alle mennesker stræber efter at opnå lykke, 
hvad enten de vil indrømme det eller ej. Inspireret af videnskaben, mener Bentham, at 
det, der ligger til grund for de menneskelige handlinger, er en drivende kraft, der styrer 
efter at opnå lyst og undgå smerte.  
Utilitarismen tager udgangspunkt i erfaringen, idet lyst eller lykke er det eneste, der 
er godt i sig selv, og det eneste, vi søger for dets egen skyld (Harnow Klausen 2000:171). 
Vi ville ikke stræbe efter penge, skønhed, berømmelse, kærlighed eller andet, hvis ikke 
vi mente, at det ville forøge vores lykke. Bentham er med denne opfattelse hedonist (af 
græsk hedone, ”lyst”, ”nydelse”).  
Ved nytteprincippet forstås:  
”… det princip som billiger eller misbilliger en hvilken som helst handling afhængigt af 
hvor meget den øger eller mindsker lykken hos den part hvis interesse det drejer sig om; 
eller med andre ord hvor meget den fremmer eller hæmmer lykken.” (Harnow Klausen 
2000:166) 
Nytteprincippet består af to dele, da ”part” både kan være det enkelte individ eller 
samfundet som helhed, altså summen af alle individer. Det ideelle ville være, hvis alle 
var maksimalt lykkelige. Dette er dog meget svært, eftersom dét, der giver én person 
lykke, muligvis påfører en anden smerte. Princippet skal ikke ses som en egoistisk 
tankegang. Lad os eksempelvis antage, at en person slår en anden person ned og tager 
200 kr. fra denne, med det formål at skabe lykke for sig selv. Offeret har mistet sine 200 
kr. og er derudover blevet udsat for fysisk smerte, og vil muligvis også efterfølgende få 
                                                          
6 ”The Principle of Utility”  (Link 46) 
 57
psykiske men (angst). Den samlede mængde smerte synes her langt større end den 
samlede mængde lykke. Handlingen (røveri) er i så fald ikke moralsk rigtig.  
Da det nærmest er uopnåeligt, at alle individer er maksimalt lykkelige, må 
nytteprincippet forstås ud fra den anden del, der omhandler antallet af involverede, der 
bliver berørt af lykken. Samfundet skal betragtes som bestående af individuelle personer, 
hvilket vil sige at samfundets interesse, må ses som summen af de forskellige personers 
interesser. Når man vurderer en handlings værdi, skal man medregne alle dem, der er 
involveret. Man handler moralsk rigtigt, hvis man tilstræber at opnå lykke og undgå 
smerte for alle de involverede. Dette gælder ligeledes, hvis en handlings konsekvenser er, 
at der er flere, der er opnår lykke end dem, der lider ud fra en cost-benefit analyse i stil 
med nyttekalkylen. Det skal nævnes, at et af kritikpunkterne er, at lykke og smerte ikke 
kan måles, og at der er forskellige grader af disse begreber. Dette vil blive beskrevet 
nærmere i kapitel 8 i afsnittet Kritik af Bentham og Kant. 
Utilitarisme er en variant af konsekvensetik, idet en handlings værdi vurderes udfra 
dens nytte eller konsekvenser og ikke udfra intentionen. En handling vurderes altså som 
moralsk god, hvis dens konsekvenser er gode7: 
”En agent er derfor moralsk forpligtet til at udføre den handling, der har de bedste 
konsekvenser.” (Link 46) 
 
Konsekvensetikken er en indvending mod pligtetikkens moralbegreb, der fokuserer 
på hensigten ved en handling. Utilitaristerne hævder, at hensigten ved én handling ikke 
nødvendigvis er god ved en anden handling. Ifølge utilitarismen er det i orden at slå én 
                                                          
7 Her er det vigtigt at skelne mellem betydningerne af begrebet ”god”. Når det bruges i sammenhæng med konsekvenserne, 
menes der at det fremkalder en slags direkte eller umiddelbar lykke (fx glæde ved at se en god ven eller mæthedsfølelse 
efter at have været sulten). Dette kaldes aksiologisk værdi (Harnow Klausen 2000:161). Når noget derimod er ”moralsk 
godt”, skal det forstås som ”det rigtige”.  ”Det moralsk gode er at fremme det gode maksimalt” (Harnow Klausen 2000:167)  
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person ihjel, hvis det kan redde to personers liv. Kant ville til enhver tid sige, at man 
ikke må slå ihjel – heller ikke, hvis handlingen ville kunne redde to uskyldiges liv.  
 
6 - Redegørelse for Faircloughs kritiske diskursanalyse 
 
Fairclough opfatter sproget som værende et produkt af social struktur. Sproget er med til 
at definere forskellige positioner i samfundet, men de forskellige positioner er ligeledes 
med til at definere sproget. 
”… Det sprog, som folk har adgang til, afhænger af deres position i det sociale system.” 
(Link 51:1) 
Det diskursbegreb, der er centralt i Faircloughs kritiske diskursanalyse, er 
opfattelsen af, at det er gennem sprogbrug, at vi beskriver oplevelser og fortolker 
virkeligheden. Fairclough ser således diskurs som værende ”større brudstykker af talt 
dialog .” (Eller skrevet dialog) 
Det centrale i diskursanalysen er forhold mellem udtaler og tiltalte, eller forfatter 
og læser, og altså de processer, der knytter sig til udarbejdelse og fortolkning af den 
pågældende tekst (Link 51:1).  
Det, som Fairclough søger at afdække vha. sin diskursanalyse, er bl.a. de 
magtforhold, der udspiller sig mellem læser og forfatter, hvordan disse er fordelt, og 
hvordan de udtrykkes og søges, enten opretholdt eller produceret, i en tekst eller diskurs.  
Diskursen har ifølge Fairclough tre funktioner: 
- Identitet-funktionen, der er et udtryk for, at diskursen er med til at konstruere sociale 
identiteter og subjektpositioner for sociale subjekter. Hvordan bliver sociale identiteter 
fremstillet i en diskurs? 
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- Den relationelle funktion, der konstruerer relationer mellem mennesker – som tidligere 
nævnt fx magtrelationer. Hvordan bliver sociale relationer forhandlet, og hvordan 
udspiller de sig i en diskurs? 
- Den ideationelle funktion, der udtrykker, hvordan diskurs bidrager med videnssystemer 
til samfundet. Hvordan navngiver tekst verden og dennes processer og relationer? 
(Link 51:2) 
 
Fairclough har opdelt sin opfattelse af diskursanalysen i tre dimensioner, der kan 
illustreres som vist nedenfor: 
 
Faircloughs tredimensionelle model til kritisk diskursanalyse: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 (Winther 1999:81) 
Ovenstående tredimensionelle model for diskursanalyse illustrerer, hvordan det er 
uhensigtsmæssigt at søge at forstå en social sammenhæng udelukkende via en tekstnær 
analyse eller en diskursiv formation. Det er essentielt at inddrage de indbyrdes forhold, 
der udspiller sig mellem disse – altså det nondiskursive (social praksis). Den sidste 
     tekst 
 diskursiv praksis 
social praksis 
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dimension sætter så at sige tekst og diskursiv praksis i en større sammenhæng, der gør 
det muligt at anvende diskursanalysen som et forsøg på at forstå komplekse sociale 
sammenhænge og derved som en måde at forstå verden på. 
 
Analyse af Tekst: 
- En tekst skal her forstås som både skrevet sprog og talt sprog. 
Ordforråd: Her er det interessant at undersøge de valgte ord, men i høj grad også de ord, 
der ikke er valgt. 
 
Ords betydning: Ord har forskellig betydning afhængig af sammenhængen og den 
sociale praksis. ”Producenten har altid en række muligheder for at benytte et ord eller 
formulere en mening, og som modtager er der altid en række muligheder for at fortolke 
de valg, som producenten har truffet.” ( Link 51:3) 
 
Grammatik: Her undersøges der, hvordan grammatiske former, eksempelvis aktiv/passiv, 
kan minimere eller maksimere fokus på en begivenhed frem for en anden.  
 
Sammenkædning: Hvordan delsætninger sammenkædes til helsætninger, er her det 
essentielle. Der fokuseres på, om sammenhængen mellem to delsætninger er kausal 
(hvis a så b), tidsmæssig (når a så b, først a så b), en rummelig relation (a hvor b) eller 
en sammenlignende relation (a ligesom b eller a på en lignende måde som b) 
 
Tekststruktur: Er det et interview, en monolog, artikel etc. 
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Høflighed: Her ses på høflighed brugt som strategier i sociale relationer, og der skelnes 
mellem positiv og negativ høflighed. Begrebet face introduceres. Positive face benyttes, 
hvis man ønsker at opnå beundring, respekt etc. Negative face benyttes til at udvise 
foragt for andres synspunkter etc. ”Ved at tillægge forskellige holdninger eller 
positioner positive eller negative face, kan man hhv. forsøge at fremme eller hæmme 
tilslutning til disse.” (Link 51:4) 
 
Transitivitet: Det undersøges her om nogle forhold eller personer fremhæves mere end 
andre. 
 
Modalitet: ”undersøger, hvordan producenten af teksten gennem sproget viser affinitet 
for udsagnet, og hvilken konsekvens, det har for dialogen.” (Link 51:4) 
Her introduceres fire grammatiske begreber: 
Modalitet: Forbundet med modal/hjælpeverber, fx skal, kan, må, burde. 
Tidsangivelse i verbet. fx nutid (Er), giver kategorisk modalitet (fuld accept af udsagnet) 
Modal adverbier, fx måske, selvfølgelig etc. 
Forbehold, fx sådan lidt, en lille smule etc. 
Graden, hvorpå ovenstående eksempler tilslutter sig eget udsagn, falder fra modalitet til 
forbehold. På den måde kan man grammatisk tilkendegive en stærk eller en svag 
tilslutning til udsagnet. 
”Objektiv eller kategorisk modalitet udtrykker magt eller et ønske, om at opnå magt 
over betydningsfastlæggelse, men kan også fungere som skabende fællesskab eller 
solidaritet mellem aktørerne, ved at understrege enighed eller fælles grundlag.” (Link 
51:4) 
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Diskursiv praksis 
”Når noget sættes i tale, er det et udtryk for diskursiv praksis, dvs. at udøveren af den 
diskursive praksis gennem italesættalsesprocesser peger på, hvorledes denne opfatter, 
fortolker og konstruerer virkeligheden.”  (Link 51:5) 
Fairclough ser den sociale kontekst, i hvilken en tekst figurerer, som værende vigtig for 
analysen af teksten. Hvilke regler, rutiner etc. har teksten været underkastet? Fx kan man 
tale om en politisk diskurs. Denne vil være præget af det formelle sprog, der figurerer 
indenfor de politiske kredse i fx Danmark. Omvendt vil en politisk diskurs i et muslimsk 
land være underlagt andre normer og regler for sprogbrug end i den vestlige verden, og 
man kan derfor nu tale om en kulturel/religiøs diskurs. 
Den sociale kontekst kan ligeledes vise, hvorfor forfatteren til teksten vælger at 
italesætte denne på en bestemt måde frem for andre måder. 
Der introduceres tre begreber, der dækker over den diskursive praksis og danner 
grundlag for analysen af denne. 
 
Styrke: Her bruges sproget til at få læseren eller tiltalte, til at indtage en speciel rolle 
eller overtage en holdning. ”Jeg giver finderen af min hund 500 kr.” (Link 51:5) 
Ovenstående gør brug af direkte styrke, for at få læseren til at gøre som ønsket. Dog kan 
styrke også udtrykkes mere eksplicit gennem spørgsmål, indirekte opfordringer o.l. 
 
Sammenhæng: ”…hvorvidt teksten skaber nogle subjektspositioner, som det fortolkende 
subjekt kan relatere til og derved blive interpoleret af.” (Link 51:5) 
Der forstås herved, at en tekst kun kan give mening til dem, der forstår de meningsfyldte 
relationer i teksten. En tekst vil som regel være designet til at give mening for andre 
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indenfor samme diskurs. Producenten af teksten er altså bevidst om sin målgruppe og 
søger at tiltale denne, således at det ønskede budskab vil blive forstået. 
 
Intertekstualitet: Her ses på sammenhængen mellem den pågældende tekst og de tekster, 
der er gået forud for denne indenfor samme diskurs. Hvordan, der refereres  direkte eller 
indirekte til disse, og hvordan disse foregående teksters betydning er blevet ændret i 
pågældende tekst.  
Fairclough taler om manifest intertekstualitet, der direkte trækker på andre tekster 
og interdiskursivitet, der kommer til udtryk, når der refereres til andre diskurser, som har 
betydning for teksten. 
”Social praksis er kilden til begrænsning og afhængighed af magtrelationer, det vil sige 
forhåndsudelukkelse af muligheder.”  (Link 51:6) 
For at analysere disse begrænsninger, mener Fairclough, at det er nødvendigt at 
trække på social teori. Denne refereren kan give problemer i og med, at det kan være 
svært at skelne den egentlige betydning i den tekst/diskurs, der bliver refereret til, fra 
den mening, forfatteren eller producenten selv tillægger denne.  
 
Social praksis: Dette forstås som det nondiskursive, og det, som ikke kan begribes med 
diskursanalyse. Dog er det, som tidligere nævnt, en vigtig dimension på vejen mod den 
fulde forståelse af en diskurs, idet man her inddrager de samfundsmæssige og kulturelle 
strukturer og processer, der er med til at skabe – og skabes af – diskurser. I  denne 
analyse trækker Fairclough på marxistiske traditioner og inddrager relationer mellem 
både diskurs og ideologi, og diskurs og hegemoni. 
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Ideologi: ”En ideologi, som er indlejret i en diskursiv praksis, er mest ”effektiv,” når 
den bliver naturliggjort og opnår status som ”common sense”. (Link 51:7) 
Ideologier, der er bygget ind i diskursive praksisser er med til at producere, reproducere 
og forandre dominansrelationer. Dette er Faircloughs definition på ideologier i diskurser. 
(Link 51:7) 
 
Hegemoni: Her lægger Fairclough sig op ad Gramscis hegemonibegreb: ”… enhver 
udøver af en diskurs indgår i en kamp om at få mest indflydelse på den herskende 
diskurs i samfundet.” (Link 51:7) 
Der foregår altså en kamp om social praksis, der ifølge Fairclough er dynamisk og 
udspiller sig hele tiden. Hegemonibegrebet er altså essentielt for at forstå diskurser i en 
større social sammenhæng, hvor magtrelationer og kampen om disse er 
omdrejningspunktet. 
 
7 - Diskursanalyse af Code of Conduct 
 
I det følgende analyseres Code of Conduct, der som tidligere nævnt er Mercks etiske 
retningslinjer for, hvordan firmaet skal føre forretning.  
I denne analyse lægges vægt på ordvalg og disses betydninger, afsender- og 
modtagerforhold, argumentationsform samt formål og budskab. For at belyse disse har 
vi valgt at koncentrere os om specifikke afsnit af Code of Conduct; primært forordet 
(bilag 1:1), derudover et uddrag af ”Relationships with our customers” (bilag 1:6-10) 
samt miljøafsnittet (bilag 1:20). Til diskursanalysen anvendes hovedsageligt Faircloughs 
terminologi om kritisk diskursanalyse. Vi søger at besvare følgende: 
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1. Hvem er Code of Conduct henvendt til? 
2. Hvad er dens tilsyneladende/reelle funktion? 
3. Hvilket billede søger Merck at give af sig selv igennem Code of Conduct? 
4. Hvilke virkemidler benyttes i fremstillingen af de mere kontroversielle emner i 
teksten? 
 
Code of Conduct er en saglig værdiorienteret og styrende tekst, hvilket vil sige, at 
afsenderens hensigt med teksten er at regulere fremtidige handlinger (Becker Jensen 
1997:42). Denne type tekster beror ofte på en magtrelation mellem afsender og 
modtager, hvilket ligeledes er tilfældet i denne tekst. Teksten er som nævnt et slags 
reglement, og er dermed beregnet til genlæsning. Teksten er langsigtet, da den kan 
gemmes og vendes tilbage til. Code of Conduct er umiddelbart henvendt til Mercks 
ansatte: “Dear Merck Colleagues…” (bilag 1:1). På den måde er den en intern tekst, der 
er beregnet til firmaet selv og dets ansatte. I og med at Code of Conduct er at finde på 
Internettet, er den i lige så høj grad henvendt til alle andre uden for Merck, der måtte 
have interesse i at læse den – læger, patienter etc. Det er altså en tekst, der eksisterer i 
det offentlige rum, og som alle har adgang til. 
På trods af, at det er en såkaldt offentlig tekst, forsøger Code of Conduct gennem 
sprogbruget at skabe personlig kontakt, eller en forestilling af samme. Den sproglige stil 
er præget af lange sætninger med storladne ord som ”responsibility, honour, values, 
pride”. Ordene udtrykker stærk tilknytning til de udsagn, der forekommer i teksten. 
Ordvalget er direkte tale til modtageren med personlige henvendelser som ”you” og 
opfordringer som fx ”Think just for a moment…” (bilag 1:1). På den måde kommer 
sprogformen til at virke som et led i argumentationen, og der skabes et 
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næsten ”familiært” forhold mellem teksten (tekstproducenten) og læseren (den tiltalte). 
Teksten begynder med en direkte henvendelse til Mercks ansatte / læseren: “Dear Merck 
Colleagues…”. Allerede her skabes en personlig kontakt til modtageren, og der udvises 
positive face med et høfligt ordvalg som ”dear”. Derefter fortsættes der med: “…Think, 
just for a moment, about the contributions that this Company has made to society over 
the past century…. Think of the families who have enjoyed additional years with 
brothers, sisters, parents and children because of our products and services.” (bilag 1:1) 
Her er ordvalget interessant. ”Think” har lidt samme effekt som ”dear”. Ordvalget (set i 
sammenhæng med konteksten) og dets modalitet (kategorisk) giver et indtryk af, at 
afsender har en autoritær position, eller ønsker at opnå samme, overfor modtageren, og 
førstnævnte opnår status af at være rigere på erfaring. Afsenderen indtager fra starten en 
nærmest selvfølgelig position som den styrende part, hvilket understøttes af det faktum, 
at der i teksten (forordet) ikke bruges egentlige argumenter. Ligesom en forælder kan 
sige til sit barn, at ”sådan er det bare,” synes denne tekst at overtage dette autoritære 
forhold, om end mere indirekte, for derved at opnå tilslutning til de ytringer, der fremgår 
af teksten. På trods af, at tekstens struktur er en monolog giver tekstens direkte 
henvendelse til modtageren forestilling om, at der foregår en dialog mellem afsender og 
modtager. Der kan derfor være tale om et interaktionsforhold, der placerer afsender som 
den magtfulde part i diskursen.  
I linje 2 i citatet er ordet “families” valgt. Der kunne i princippet lige så godt have 
stået ”people”, da denotationen i begge tilfælde er ”mennesker”. Dog er 
konnotationen ”families” mere positiv, da det er mere personligt og noget alle kan 
relatere til. Det samme gælder for ”brothers, sister, parents and children”. En 
fællesbetegnelse kunne være ”vores nærmeste”, men ved at anvende de eksakte 
betegnelser, kan læseren identificere sig med teksten. Modtageren kan sætte sin egen 
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bror, søster eller andet familiemedlem i direkte relationen til teksten. Disse ordvalgs 
funktion er ligeledes at skabe en følelse af fællesskab.  
“When we reflect on the life saving and life-enhancing role our Company plays all over 
the world, we feel an enormous sense of pride – and a great sense of responsibility to 
ensure, that this organization is preserved for future generations. (bilag 1:1) 
Citatet begynder med ordet ”when”. Der skrives ikke ”if” (hvis) men ”when” (når), 
hvilket indikerer, at ”vi” skal reflektere – hvor ”vi” er firmaet selv. Udsagnet står 
dermed stærkt i kraft af nutidsformen. Idet teksten primært er henvendt til de ansatte, 
ligger der implicit en forventning om, at udgangspunktet (at se tilbage og reflektere) 
fortsat skal kunne være gældende for stolthed, ansvarsfølelse osv. i fremtiden: ”… to 
ensure, that this organization is preserved for future generations”. 
Ligeledes er det interessant at se på ordene ”pride” og ”responsibility” . ”Pride” 
(stolthed) er selvhævdende. Følelsen af stolthed er en følelse, der bekræfter afsender i, at 
de bedrifter der udtrykkes i teksten er gode. ”Responsibility” (ansvar) er derimod 
mindre selvbekræftende, men derimod mere nobelt og udadvendt. Netop placeringen af 
disse to ”motiver” i forhold til hinanden og bindestregen, der lægger tryk 
på ”responsibility”, giver et klart billede af firmaets prioritering. Den stolthed, der 
udtrykkes, giver ikke anledning til stagnation, og det er således ansvaret, der er 
prioriteret højest. Det, at man skriftligt erkender og påtager sig ansvar, udviser stor 
positive face. 
Ud over at være en styrende tekst er Code of Conduct ligeledes orienterende, da der, 
som nævnt, ikke er benyttet egentlige argumenter, men disse ligesom ligger implicit i 
tekstens eksempler. Ordvalget og ordenes betydning spiller en vigtig rolle. Generelt er 
der overvægt af positive konnotationer i Code of Conduct, hvilket ifølge Fairclough 
kaldes en høflighed (politeness). Det er med andre ord en måde at overtale læseren på 
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udelukkende ved brug af positivt ladede ord – dvs. en slags overtalelsesdefinition 
(Becker Jensen 1997:59). Det er svært at indvende noget i mod de storladne postulater, 
der figurer i teksten, da de ikke er understøttet af argumenter. Man kan heller ikke være 
uenig i “enjoyed additional years with brothers, sisters, parents and children…” og 
“Think of the lives that have been saved, lengthened or significantly improved as a result 
of our efforts”  (bilag 1:1) 
Hensigten med sådanne ”høfligheder” er netop, at modtageren ved første øjekast 
ikke kan være uenig med afsenderen og dermed indirekte er nødsaget til at acceptere 
synspunkterne. For at kunne forholde sig kritisk til argumenterne må man først grave 
ned i de enkelte begreber og definere, hvad disse står for. Eksempelvis kunne man undre 
sig over, hvad dette har indebåret. Har det været på bekostning af andre menneskers liv? 
Eller forsøgsdyr? Osv. 
Man kunne have valgt at præsentere eksempler på sygdomstilfælde, som firmaets 
præparater har kureret eller forbedret, men vælger i stedet at lægge vægt på, at man har 
hjulpet pårørende til at få længere tid sammen med deres kære. Merck har så at sige 
reddet hele familier fra sorg og pinsler. 
Overtalelsesdefinitionen kommer ligeledes til udtryk ved brugen af referencer til 
historien. ”We try never to forget that medicine is for the people. It is not for the profits. 
The profits follow, and if we have remembered that, they have never failed to appear.” 
(George W. Merck – grundlægger af Merck og Co.) ”These words were written many 
years ago in a vastly different world, yet the values they embody continue to guide our 
Company every day around the world.” (bilag 1:1) 
Det at historien bruges i forbindelse med værdierne, skaber et indtryk af integritet og 
troværdighed omkring organisationen – værdier, der har overlevet generationsskift og 
tekniske fremskridt må næsten pr. definition være rigtige. Historien benyttes altså her 
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som en form for garant for disse værdier, der nærmest opnår ”ikonstatus” og kommer til 
at fremstå som universelle og ukrænkelige. 
Jf. citat side 65 lægges der stor vægt på firmaet i kraft af ordvalget ”this” (…”this 
Company”), hvilket fører os frem til begrebet grammatik i henhold til Faircloughs 
terminologi. Et alternativ til sætningen kunne være noget i retning af ”tænk på, hvor 
højtudviklet vores samfund er blevet, og hvor gode muligheder vi har for at hjælpe 
folk…”. Vha. den egentlige konstruktion sættes firmaet i stedet i fokus som værende den 
instans, der har sørget for adskillige familier. Det er generelt for teksten, at den er 
centreret om selve firmaet, hvilket med et andet af Faircloughs begreber kaldes 
transitivitet. Transiviteten i teksten kommer ligeledes til udtryk i vægtningen af de to 
konkrete emner gavepolitik og miljøpolitik. Code of Conduct fremhæver helt klart 
gavepolitikken i forhold til miljøpolitikken. Dette kan skyldes, at der i forvejen er regler 
og lovgivning på miljøområdet, der ligger til grund for firmaets politik, hvorimod Merck 
kan fremstå stærke, idet der tages stilling til et mindre håndgribeligt emne som 
gavepolitik. De bliver en slags forkæmper for moral på det område. 
Brugen af positive face og positive konnotationer sætter afsender (Merck) i et 
særdeles godt lys. I og med, at teksten er offentlig tilgængelig, kunne man få den tanke, 
at Code of Conduct, i højere grad end at være et internt dokument og guideline for 
firmaets medarbejdere, tjener det formål at være PR, og derved tjene firmaets 
promovering af sig selv udadtil. 
Hvor forordet er struktureret som en monolog, er resten af teksten opstillet som en 
spørgsmål/svar-sekvens. Dette giver anledning til at se de to afsnit (gavepolitik og miljø) 
som en diskursiv praksis. Den tekstnære analyse er derfor koncentreret om forordet, og 
de følgende afsnit vil vi søge at sætte i et mere overordnet diskursivt perspektiv. 
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I afsnittet om gavepolitik (bilag 1:7-9) spiller sammenhængen en vigtig rolle. Afsnittet 
er struktureret således, at der gives nogle overordnede etiske retningslinjer, som derefter 
eksemplificeres vha. de omtalte spørgsmål/svar-sekvenser. Der er altså, i en vis 
udstrækning, tale om en form for dialog mellem de ansatte i firmaet og ledelsen. 
Spørgsmål: 
 ”I have been invited to the wedding of an important customer. In my culture, it is 
expected that guests will bring cash gifts to the wedding. What should I do?” (bilag 1:7) 
Svar: 
“In most cases, cash gifts are prohibited. You should consult with your manager if you 
believe an exception to our Company policy is warranted. Prior written approval of 
your area or divisional vice president must be obtained.” (bilag 1:7) 
Af ovenstående fremgår det, hvordan en medarbejder er kommet i konflikt med 
firmaets overordnede etiske position, idet denne højst tænkeligt vil blive bragt i 
forlegenhed - og derved bringe firmaet i forlegenhed - ved at møde op til det 
pågældende bryllup uden den forventede pengegave. Der er i dette spørgsmål benyttet 
styrke for at få læseren til at sympatisere med en eventuel afvigelse fra den overordnede 
etik. Et bryllup er et symbol på kærlighed, og man kan deraf aflede, at der spilles på 
læserens følelser. Man kunne have valgt en mindre ”følelsesappellerende” begivenhed 
til at illustrere en eventuel afvigelse, og dette bringer os frem til den antagelse, at denne 
del af teksten ligeledes er designet til at sætte producenten i et godt lys. 
Spørgsmålene kan ses som et eksempel på inddragelse af andre diskurser, og denne 
intertekstualitet fremkalder spørgsmålet om, hvorvidt anvendelsen af disse diskurser er 
tilpasset den holdning, som producenten ønsker at fremelske hos modtageren. 
Spørgsmål: 
“The chief cardiologist (hjertelæge) at a major hospital has requested a donation of 
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equipment for the hospital’s new cardiac-care unit. Would such a donation be a 
violation of our business standards?” (bilag 1:7) 
Svar: 
“It may be appropriate and desirable for the Company to make a contribution to 
improve the quality of local health care facilities. However, this question must be 
considered with regard to the following: 
   • Would the donation conflict with local laws? 
   • Who will be the ultimate beneficiary of the donation? the physician? the hospital? 
   • Is the hospital considering adding a Merck product to its formulary? Would the 
donation affect or be perceived to affect the decision-making process? 
   Consult your manager to explore whether and how such a donation may be made in 
your region.” (bilag 1:7) 
Dette spørgsmål er endnu et eksempel på, hvordan der spilles på læserens følelser. 
Hvorvidt, der skal doneres udstyr til en hjertelæge, synes ikke at give anledning til tvivl 
hos ret mange mennesker. Symbolikken i de anvendte eksempler, et bryllup (kærlighed) 
og en hjertelæge (hjerte) står særdeles stærkt, og stiller igen spørgsmålstegn ved, 
hvorvidt de valgte eksempler er ”designet” til at tækkes tekstens reelle formål (PR). Det 
ville være hjerteløst at sige nej, og dog formår firmaet i eksemplet at stå ved sit 
reglement. De stiller sig kritisk overfor disse former for hjælp, støtte og gavmildhed og 
vægter dermed, at åbenhed og lovlighed harmonerer, hvilket må give et godt indtryk. 
 
Vi har valgt at se på afsnittet om miljø, da dette adskiller sig, fra fx gavepolitikken, ved 
at være et emne, der på forhånd er udstykket særlige regler omkring. Det er derfor 
begrænset, i hvor stor en udstrækning, det er muligt at komme med banebrydende 
ytringer på dette område. 
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”Our responsibility to protect the environment is among our highest priorities”. (bilag 
1:20)     
Dette citat siger egentlig ikke ret meget, i kraft af førnævnte, da det rent lovmæssigt 
er givet, at ethvert firma skal værne om miljøet. Der er særlige regler og reguleringer for, 
hvordan dette skal ske. Derfor kan man undre sig over, hvorfor tekstproducenten 
alligevel har valgt at lægge vægt på dette emne. Et svar på dette kunne være, at der 
simpelthen igen er tale om at udvise positive face. Det er givet, at firmaet overholder de 
på området givne regler og bestemmelser, men det at de forholder sig positivt overfor 
denne regulering giver et godt indtryk af producenten som værende bevidst om sit 
ansvar overfor omverdenen. 
”We comply with the letter and spirit of all environmental laws and regulations, and 
respect the environment in every country where we operate”. (bilag 1:20)   
Sprogbrugen i de valgte citater er, i stil med forordet, særdeles stærkt, men 
indholdet er hverken overraskende eller substantielt. Det kan siges, at der bliver benyttet 
klicheer, der således får den betydning, at producenten viderebringer et fordelagtigt 
indtryk af sig selv – på et forholdsvist smalt grundlag. 
 
I henhold til spørgsmålene om, hvem Code of Conduct er henvendt til samt, hvad der er 
dens tilsyneladende/reelle funktion, mener vi, udfra foregående analyse af teksten at 
kunne konkludere, at denne har to formål og deraf følgende to budskaber. Det første, er 
den umiddelbare funktion, som firmaet Merck og Co.’s etiske guideline. Denne funktion, 
vil vi betragte som den ”officielle” funktion. Her er budskabet tydeligt; nemlig det, at 
firmaets ansatte skal rette sig efter de i teksten givne etiske linjer i deres daglige virke. 
Den anden, som vi vil kalde den mere uofficielle funktion, er den, at teksten tjener til 
formål at virke promoverende for firmaet.  
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Det faktum, at teksten er offentliggjort på nettet, giver mening til de sproglige og 
grammatiske virkemidler, som er synliggjort i kraft af analysen. Virkemidlerne i Code of 
Conduct er brugen af de følelsesappellerende eksempler og tekstproducentens retoriske 
indtagen af en autoritær og troværdig rolle overfor modtageren, samt den gennemgående 
udvisning af positive face. Disse er alle eksempler, der understøtter antagelsen om 
promovering og det billede, Merck ønsker at give af sig selv. Teksten indgår altså ikke 
blot i en intern diskurs i firmaet, men er ligeledes en del af den mere overordnede 
diskurs, der udspiller sig i hele medicinalindustrien med samtlige af de aktører og 
aspekter, der indgår i denne. Dette leder hen til den sidste dimension i Faircloughs 
model for kritisk diskursanalyse (kap. 6:58), nemlig den sociale praksis, indenfor 
hvilken den ovennævnte diskurs udspiller sig.  
De samfundsmæssige forhold, der har betydning for diskursen – og for, at vi har 
valgt at beskæftige os med emnet overhovedet – kommer vi nærmere ind på i vores 
diskussionsafsnit, hvor vi bl.a. diskuterer firmaets position i medicinalindustrien og i 
samfundet som helhed. 
 
8 - Etikteoretisk analyse 
 
I følgende afsnit analyseres specifikke dele af Code of Conduct med fokus på de etiske 
aspekter. Hertil anvendes moralfilosofferne Immanuel Kants og Jeremy Benthams 
teorier. Vi har valgt ophavsmændene bag hhv. pligt- og nytteetik, da vi mener, at disse 
teoretikere er de mest egnede til formålet med analysen – nemlig at søge at vurdere, 
hvorvidt Mercks etiske retningslinjer er tilstrækkelige. Det er ligeledes interessant, at 
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grundprincipperne i pligt- og nytteetik stadig er gældende i en højaktuel sag som Vioxx-
casen.  
 
Forordet 
Forordet i Mercks Code of Conduct begynder med en beskrivelse af, hvilken betydning 
Merck har, og har haft, for menneskeheden. Merck oplyser her, at firmaets produkter 
gennem tiden har forlænget levetid og skabt glæde hos familier (bilag 1:1). 
Lad os betragte citatet fra et utilitaristisk synspunkt. I fald fremstillingen af medicin 
har forøget velfærden for størstedelen af de involverede, vil utilitarismen vurdere 
Mercks handlinger som moralsk rigtige. Denne vurdering kræver, at der ses bort fra 
andre mulige udfald. Da citatet ikke informerer om, hvorvidt de involverede har opnået 
velfærd på bekostning af andres lykke, er det dog vanskeligt at vurdere om firmaets 
gerninger ville være moralsk rigtige udfra et utilitaristisk synspunkt. Forudsat at den 
opnåede lykke ved produktionen opvejer ulemperne, er der således tale om, at Merck har 
udføret et moralsk korrekt stykke arbejde. Da informationerne dog ikke er tilstrækkelige, 
er det ikke muligt at vurdere Mercks etiske autoritet udfra utilitarismen.  
Ifølge kantianisme er hensigten det vigtigste i vurdering af en handlings moralske 
værdi. Der er ikke noget i forordet, der indikerer, at Merck har ondartede hensigter. I 
fald hensigten er at redde menneskeliv, kan maksimen bag Mercks handling ophæves til 
almen lov. Dermed handler de i fuld overensstemmelse med det kategoriske imperativ. 
Hvis det derimod antages, at hensigten med produktionen af medicin, er for profitten, 
bruger firmaet hermed kunden som middel og ikke som mål i sig selv. Dette kan dog 
ikke udledes af konteksten i Code of Conduct, og vi må derfor her forholde os til den 
hensigt, der er formuleret i dokumentet.  
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Gaver og forretningsmiddage 
 
I henhold til kapitel 7 side 69-70 er gaver, middage og andre events tilladte under visse 
forbehold. Merck har klare regler for, hvad der er tilladt mht. middage og events med 
kunder. Dog har medicinalgiganten undladt at skrive reglerne i Code of Conduct, da de i 
en vis grad er opmærksomme på, at kunder og offentligheden har adgang til dette. I 
stedet er procedurerne beskrevet i kapitel 3 under afsnittet ”Mercks salgsstrategier”, er 
det tydeligt beskrevet, at Merck er opmærksomme på, hvordan disse 
forretningsdiskussioner skal foregå. Det er interessant, at se på etikken bag disse 
salgsstrategier.  
På baggrund af spørgsmål- /svarsekvenserne (kap 7:69-70) og de informationer, 
som er belyst i ”Mercks salgsstrategier”, kan vi med Kants pligtetik konstatere at Merck 
i allerhøjeste grad bruger kunden (lægen) som middel og ikke som mål. Dette udledes 
bl.a. på baggrund af, at de ansatte, allerede inden mødet, har en mappe med forudsatte 
svar til lægen, som de er påbudt at bruge som svar fra Mercks side (Link 42). Middage 
og forretningsmøder havde været et vanskelig emne for en pligtetiker at forholde sig til, 
hvis han kun havde Code of Conduct at gå ud fra. Dvs. at fra et pligtetisk synspunkt kan 
det ikke ud fra Code of Conduct alene vurderes, hvad hensigten med disse møder er, da 
informationerne ikke er tilstrækkelige. Dog er det heldigt, at de konkrete handlinger 
Mercks ansatte skal følge til forretningsmødet, er beskrevet i deres dokumenter og 
kurser for salgsmetoder (kap. 3:41).  
 
For utilitarismen er denne situation en vurderingssag, altså selv om Merck har i sinde 
at ”manipulere” kunden, så er det udfaldet af handlingen, der har betydning. Da Mercks 
Code of Conduct ikke indeholder nogen form for information vedrørende udfaldet, ville 
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en utilitarist ikke finde Code of Conduct tilstrækkelig som etisk retningslinie i forhold til 
gave- og middagspolitik. I Mercks salgsstrategier er det dog beskrevet, hvordan udfaldet 
af VIGOR-studiet forholder sig med præcise tal (kap. 3:41). Selv med disse tal ville en 
utilitarist stadig have problemer med at dømme, hvorvidt salg af Vioxx er moralsk 
korrekt, da lykke og smerte ikke kan måles i forhold til hinanden, fordi disse ikke er 
matematiske faktorer (uddybelse følger i kap 8:79). 
 
Miljø 
Teorierne – hhv. utilitarisme og pligtetik – opstod i en tid, hvor miljøhensyn ikke var 
relevante i samme grad som i dag. De forholder sig derfor ikke direkte til dette område. I 
betragtning af, at miljøet spiller en vigtig rolle i dag for opretholdelsen af den 
menneskelige eksistens og velfærd, tager man derfor et indirekte hensyn til mennesket, 
ved at beskytte naturen. 
Utilitarismen vil betragte miljøhensyn som moralsk rigtige, da det at skåne miljøet 
vil skabe en højere grad af velfærd, end hvis man ikke gør det. Det skaber velfærd for 
alle mennesker at have et sundt miljø, da alle har en personlig interesse i bedre velfærd. 
Der er dog nogle, som er bundet af et økonomisk pres, og dermed skader miljøet 
alligevel. Eksempelvis: en købmand skal levere et lille antal varer, men har kun en stor 
lastvogn at transportere det i. Købmanden vil forurene meget ved at køre den store 
lastvogn, men da han ikke har et andet valg på grund af manglende penge, presses han til 
at skade miljøet.  
Kant ser ikke dyr og ”ting” som værende autonome væsener (kap. 6:52), og man er 
derfor ikke moralsk forpligtet til at tage hensyn til disses eksistens – de har ikke som 
mennesket principielt krav på respekt. Som nævnt ligger der en direkte respekt for 
mennesket igennem beskyttelse af naturen, og derfor vil pligtetikken forholde sig 
 77
positivt til miljøhensyn. Miljøet tillægges værdi, i kraft af, at det er et livsgrundlag for 
mennesket. 
I afsnittet om miljøpolitik i Code of Conduct, skrives: ”Our responsibility to 
protect the environment is among our highest priorities”. Citatet er ifølge ovenstående i 
overensstemmelse med, såvel den pligtetiske som den nytteetiske, tankegang og vil i 
begge tilgange blive betragtet som værende den rette måde at forholde sig til miljøet på. 
 
Labels og Honest Communication  
Som beskrevet i kronologien var der allerede i marts 2000 mistanke om seriøse 
bivirkninger ved Vioxx, dog tog det lang tid at få tilføjet alle informationer på 
advarselsmærkaten – dette endda på trods af det Warning Letter, som FDA sendte i 2001 
(kap. 3:29). Det var først den 11. april 2002 at mærkatet blev ændret. Dette var, hvad der 
fandt sted i praksis. Handlingsforløbet fraviger i særdeleshed de retningslinjer Merck 
selv har formuleret på området. I afsnittet om Honest Communication (bilag 1:6) giver 
Merck udtryk for, at mulige bivirkninger klart skal fremgå af produktet: se citat i kapitel 
1 side 12. Dette citat er meget konkret formuleret og giver ikke anledning til tvivl om, 
hvilke informationer der skal formidles videre til forbrugeren. Hermed kan kravene 
stilles op som denne formel: Du bør gøre X, eller rettere sagt, du skal gøre X (kap. 5:52). 
Udfra dette eksempel kan der argumenteres for, at der er tale om et pligtetisk synspunkt, 
idet der ikke tages højde for tid, sted  eller andre omskiftelige omstændigheder. 
Forskriften for handlingen er så at sige universel. Dermed kan handlingen, i dette 
tilfælde i en form for forskrift, ophøjes til almen lov. Udfra denne antagelse sættes dette 
i forbindelse med Kants pligtetik, og dermed er Honest Communication tilstrækkelig 
ifølge pligtetikken.  
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Utilitaristerne ligger vægt på konsekvenserne af at informere om alle mulige 
bivirkninger i forbindelse med brugen af et produkt. Eksempelvis: Jo færre bivirkninger 
der oplyses på labels, jo flere mennesker vil højst tænkeligt købe medikamentet. 
Forudsat at præparatet i de fleste tilfælde vil have en gunstig virkning på forbrugeren, vil 
det altså gavne flertallet at tilbageholde oplysninger om bivirkninger.  
For at eksemplificere hændelserne i Vioxx-sagen, kan de involverede (dem, der har 
taget medicinen) inddeles i to grupper. Den ene gruppe, som også er den største, består 
af mennesker, der har oplevet den gavnlige effekt og har fået smertelindring. Resten 
tilhører den anden gruppe, hvor alle, muligvis har fået smertelindring, men tilmed har 
lidt under bivirkningerne, og nogle som følge heraf er døde. På trods af, at den første 
gruppe udgør majoriteten, opvejer dennes lykke ikke den smerte og død, der har fundet 
sted, i hvert fald for nogle, i gruppe to. Dette skyldes, som nævnt, at der ikke kan sættes 
lighedstegn mellem lykke og smerte, og der derved ikke kan opstilles en 
proportionalitetsfaktor. Det vil i så fald ikke være moralsk rigtigt at tilbageholde 
oplysningerne udfra et nytteetisk synspunkt, og det faktiske handlingsforløb må, ifølge 
ovenstående, siges ikke at være etisk forsvarligt. 
Merck har ikke overholdt firmaets egen politik om mærkater på produkter (kap. 
4:49). Som beskrevet, er det en vurderingssag for utilitarismen om, hvorvidt 
tilbageholdelse af information på mærkaterne er moralsk rigtig. Da der i afsnittet Honest 
Communication ikke findes information om udfaldet, kan der ikke ud fra et utilitaristisk 
synspunkt argumenteres for, at det er en tilstrækkelig retningslinie.    
Kant og Bentham brugt på resultaterne fra diskursanalysen  
 
I diskursanalysen er vi kommet frem til det faktum, at Code of Conduct – til en vis grad 
– er en form for PR. Dette resultat er interessant at se på ud fra et pligtetisk synspunkt, 
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idet man på denne måde kommer i konflikt med devisen om, at det er etisk forkert at 
bruge mennesket som et middel i sig selv. Idet man retorisk søger at manipulere en 
eventuel køber til at købe præparatet, vil man placere køberen som et led på vejen mod 
et mål udenfor personen selv, og dette er i direkte modstrid med det kategoriske 
imperativ. Selv hvis målet var at gavne flertallet ved at sikre, at flest muligt mennesker 
fik glæde af medicinen, ville en pligtetikker betragte det som moralsk forkert ikke at 
oplyse om samtlige bivirkninger, da det fratager den pågældende køber at træffe et fuldt 
informeret valg. Formlen for det hypotetiske imperativ vil derimod være i 
overensstemmelse med ovenstående handling. Jeg ønsker X (at tjene penge/promovere 
mit firma eller sikre, at medicinen når flest muligt mennesker), derfor gør jeg Y 
(formulerer en fremstilling, der sætter mig i et godt lys – gavner mit image). 
Umiddelbart kan formlen for det hypotetiske imperativ sættes i forbindelse med 
nytteetik, da den illustrerer nytteetikkens bud, nemlig det, at man bør handle således, at 
man maksimerer lykke/velfærd for flest mulige mennesker. Dette forudsætter et ønske 
(X) om et udfald (Y). Dog ville en nytteetiker ikke acceptere handlingen som etisk rigtig, 
hvis den blot maksimerer velfærden for Merck i form af profit.  
Hvis intentionen bag handlingen, som antaget, er at tjene penge og derved bruge 
forbrugeren til at opnå dette mål, vil en pligtetiker prompte stemple handlingen som 
værende etisk forkert, hvor en nytteetiker måske vil acceptere handlingen som etisk 
rigtig, hvis den, trods den egoistiske intention, kommer flertallet til gode. 
Altså er den handling Merck har foretaget ikke nødvendigvis, som måske først 
antaget, moralsk forkert. Det afhænger af, hvor stor skade handlingen har forvoldt i 
forhold til lykke. Dette vendes der tilbage til kapitel 9, Diskussion.       
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Kritik af Bentham og Kant  
I det følgende vil vi se på, hvilke problemer Bentham og Kants etikker indeholder. 
Et af problemerne ved utilitarisme er, at vurderingen af den moralske korrekthed af 
enhver handling må ses i lyset af de konsekvenser, den medfører. Hvis konsekvensen 
maksimerer lykke, er handlingen moralsk god. Denne konsekvens afføder dog endnu en 
konsekvens, og denne afføder endnu en. Man kan derfor aldrig kende den fulde 
konsekvens af sin handling, og derfor kan man ikke vurdere om den er god eller ej. 
Eksempelvis maksimerer det umiddelbart lykke, hvis en person redder en mand fra at 
blive dræbt i en bilulykke. Hvis det viser sig, at selv samme mand, qua sin overlevelse, 
dagen efter fuldfører sin oprindeligt tiltænkte handling på ulykkesdagen, nemlig at 
opsøge og myrde sin ekskone og to børn, har handlingen pludselig forårsaget tre 
dødsfald som resultat af at ville redde ét liv, og er således i strid med utilitarisme. 
Utilitaristen kan altså ikke afgøre, om handlingen er god eller ej ud fra handlingen i sig 
selv. Det er konsekvensen af handlingen, der determinerer, hvorvidt han handler rigtigt, 
og det er et stort problem, da utilitaristen derfor først, når handlingen har fundet sted kan 
afgøre, om han har handlet korrekt. Ingen kan som bekendt forudsige fremtiden, blot 
vurdere efter bedste evne. Dét er den tvivlsomme sikkerhed for korrekt handling, 
utilitaristen kan stille til rådighed.  
Et andet kritikpunkt ved utilitarismen er afvejningen af lykke og smerte. Ifølge 
Bentham kan lykke kalkuleres, da al lykke grundlæggende er det samme. Dette lægger 
op til matematiske regnestykker, der opvejer lykke i forhold til smerte. Et eksempel, der 
umiddelbart vil være helt i overensstemmelse med utilitarismens slagordsagtige udtryk 
om mest mulig lykke osv., er, hvis verden var indrettet således, at man, ved at udsætte 
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en enkelt eller nogle få for smerte, kunne maksimere lykken for majoriteten8 (Nørgaard 
Madsen 1995:102). Denne meget firkantede måde at stille lykke versus smerte op på, 
har været grundlag for kritik af utilitarismen. Mill var en af de første til at anfægte 
forestillingen om én og samme kvalitet af lykke (Harnow Klausen 2000:168). Mill deler 
Benthams grundsyn om, at lykke kan kalkuleres, men han modificerer denne opfattelse. 
Mill påpeger, at enhver nydelse ikke er lige god, samt at begreberne, lykke og velfærd, 
opnår forskellig værdi alt efter hvem, der oplever dem. Der eksisterer altså højere og 
lavere grader og forskellige kvaliteter af lykke.  
Kantianisme kommer til kort et andet sted, nemlig når det drejer sig om undtagelser. 
Eksempelvis kan en person have desperat brug for at droppe arbejde en dag, fordi hans 
kone skal føde. Det at han pjækker fra arbejde, kan dog ikke ophøjes til almen lov, 
uanset hvor gyldig en grund, han selv mener, han har. Kant lader ikke nogen 
undtagelsestilstande være acceptable, og det er problematisk. Ej heller kan det med 
Kants øjne justificeres, hvis en person kan redde 100 mennesker på et fly ved at skyde 
terroristen gennem vinduet. Min handling kan måske redde menneskeliv, men Kant er 
ligeglad, for handlingen er moralsk forkert. Det kan i øvrigt ses, hvordan Kants pligtetik 
tydeligt bærer elementer af de 10 bud og dermed kristendommen, hvilket kan forklare 
vores modtagelighed overfor Kants principper. Vi er simpelthen opvokset i et samfund, 
hvis grundpiller hviler på læresætninger som: ”Du må ikke slå ihjel, du må ikke stjæle, 
du må ikke vidne falsk om din næste”. Der kunne lige så godt have stået, ”du skal 
handle således, at din handling kan ophøjes til almen lov”.  
                                                          
8 Eksempelvis: Vi har en rask person med alle sine organer intakte sat overfor en gruppe mennesker, der alle lider af 
uhelbredelige sygdomme. Ifølge en utilitaristisk kalkyle kommer vi hurtigt frem til, at den ene person kunne bidrage til at 
maksimere lykken for flest muligt ved at donere sine organer – og dermed sit liv. På den ene side har én person, der må lade 
livet og på den anden side har vi antageligt en hjertepatient, to nyrepatienter og en lungepatient, der ville blive helbredt og 
dermed få forlænget deres liv. Tilmed kunne resterende organer udnyttes som en sidegevinst. Alt i alt har vi fire raske og 
(mindst) én sidegevinst overfor én død, hvilket giver plus på lykkesiden. (Nørgaard Madsen 1995:102) 
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Utilitarisme og Kantianisme hviler hver især på to helt universelle tilgange til etik. 
Kant med de eviggyldige love, Bentham med ”intet er sikkert, alt må vurderes udfra de 
konkrete omstændigheder”. Begge livsfilosofier kommer til kort forskellige steder, for 
på den ene side har mennesket som kollektivt individ brug for overordnede love at rette 
sig efter, da det er disse love der skaber betingelser for enhver anden instans end anarki. 
På den anden side har det personlige individ brug for undtagelsens mulighed, brug for at 
have mulighed for at bryde den almene lov.  
Kunne man forene Kant og Benthams filosofiske retninger og derved skabe en ny 
etik, moralkodeks eller livsfilosofi? Hvis det antages, at man som menneske altid skal 
handle ud fra kærlighed, opfylder man Kants krav om, at ens handling skal kunne 
ophøjes til almen lov. At handle ud af kærlighed kan ophøjes til almen lov, og ville i så 
fald være i harmoni med Kants kategoriske imperativ. Derudover ville man kunne 
imødekomme Benthams krav om at maksimere lykke for flest mulige mennesker. Dette 
ville en handling, der var motiveret af kærlighed gøre. Eksempelvis kan eutanasi godt 
være motiveret af kærlighed for den syge, mens et regulært mord ikke kan være 
motiveret af kærlighed. Der er således skelnet mellem to typer af drab, som ellers er et 
problem for Kant. Man må holde sig for øje, at det tungtvejende princip bag en sådan 
etik er hensigten med handlingen; altså at den pågældende person nok skal udføre den 
handling, der er bedst for alle, men at hensigten med handlingen skal være at udvise 
kærlighed. Her ses det, hvordan Kantianisme og Utilitarisme følges ad hånd i hånd. For 
det at hensigten, må og skal, være drevet af en oprigtig kærlighed, kan groft oversættes 
til det pligtetiske maksime; at man altid skal kunne ophøje sin handling til almen lov, 
uanset hvilke konsekvenser det måtte have. At konsekvensen af handlingen skal være, at 
andre får det bedre, har derimod rødder i nytteetik, (men divergerer fra den ved, at 
nytteetikeren ville være ligeglad med, hvorledes glæden var fremkommet.)  
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Det er afslutningsvis interessant at se, hvorledes vores konstruerede etik, med 
undtagelse af tilgangen til eutanasi, lægger sig bemærkelsesværdigt tæt op ad 
kristendommen, eksemplificeret ved Jesu næstekærlighed. 
 
9 - Diskussion 
FDAs godkendelsesprocedure og etik 
Som beskrevet i kapitel 2 har FDA en 12-trins procedure til godkendelse af nye 
medicinske præparater. Dette afsnit har til formål at diskutere effektiviteten af denne 
procedure samt at vurdere tilstrækkeligheden af samme.  
FDA er et magtfuldt organ, som har autoritet til både at korrigere og påbyde 
tilbagetrækning af et præparat, få ordensmagten til at konfiskere præparatet samt, i 
yderste instans, at retsforfølge præparatets producent. I 12-trins proceduren kan man se, 
at FDA to steder skal godkende fortsat fremgang med præparatet, nemlig når 
producenten ansøger om at teste præparatet på mennesker, og når producenten ansøger 
om lov til at markedsføre sit præparat (kap 2). At FDA flere steder er den afgørende 
instans for, hvorvidt præparatets godkendelse fortsat kan finde sted, sammenfattet med 
ovenstående om FDAs magt til at gribe ind, virker sammenlagt som et fyldestgørende 
kodeks - FDA er hele tiden med.  
Spørgsmålet lader til at være: ” Hvordan kunne Vioxx komme på markedet, trods 
FDAs fyldestgørende 12-trins procedure og store magt til at gribe ind?”  
12-trins proceduren er en procedure, der styres af ét meget vigtigt princip: ”Fordele 
versus Risici princippet” (kap. 2:19). Dette princip har helt klare rødder i utilitarisme, da 
det gør rede for, at man altid må opveje et præparats fordele mod dets risici for at kunne 
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foretage en kompetent beslutning for eller imod dets godkendelse. Opvejer præparatets 
fordele dets risici, clearer FDA det til markedsføring. Dette er i fin overensstemmelse 
med Benthams lykkeprincip, hvor en god handling defineres af ”mest mulig lykke for 
flest muligt mennesker” (kap. 5:54-56). Dette efterlader dog et meget stort problem for 
FDA, for princippet gør, at 12-trins proceduren kan gradbøjes, og med den, grænsen for, 
hvornår et produkt kan godkendes. På FDAs hjemmeside gøres der ikke yderligere rede 
for Fordele versus Risici princippet, og det er således umuligt at få et konkret indblik i, 
hvor grænsen for godkendelse går. Vi kan blot tolke FDAs grænser ud fra de 
enkeltstående tilfælde, hvor FDA har taget aktion, og derved danne os et sløret billede af 
denne grænse. Vi lægger med andre ord bogstavelig talt vores liv i FDAs hænder, men 
FDA giver ikke borgeren fornemmelse af, at denne tillid er berettiget. Dette 
utilitaristiske princip er kontroversielt, fordi man i yderste vanvittige case ikke kan 
modbevise, at et præparat, der øjeblikkeligt helbredte 51 procent af dets brugere, men 
indeholdt bivirkninger, der slog de resterende 49 procent ihjel – skal trækkes tilbage fra 
markedet. Dette underbygges netop af, at FDA ikke uddyber dette princip yderligere, og 
netop denne mangel på uddybelse tyder på, og vidner om, den etiske utilstrækkelighed.. 
Naturligvis er den tænkte case usandsynlig fordi FDAs medarbejderes sunde fornuft 
ville spille ind og afværge scenariet, men det må være i enhver instans’ interesse, 
offentlig såvel som privat, at tydeliggøre sine love, men så sandelig også sine etiske 
principper på en sådan måde, at der ikke efterlades nogen tvivl om, hvilken handling 
man i ethvert tænkt scenarium vil tage. Dette er Vioxx-sagen et godt eksempel på at 
FDA ikke formår. Interessant er det ligeledes, at det kun er de to sidste bogstaver i FDAs 
akronym FAIR (kap. 2:18), der siger noget konkret. At fortælle sandheden, og at man 
kan stole på FDA, virker dog mere som selvfølgeligheder end etiske standarder. Igen er 
 85
disse etiske principper slørede; FDA erklærer fine ting til sidst i FAIR, men overholder 
de det?  
Benytter vi Fordele versus Risici princippet i Vioxx-sagen for at forklare FDAs 
handlinger, er det interessant at se, at princippet kompliceres yderligere. Mercks pille 
lindrede smerter hos millioner af patienter, men slog flere tusinder ihjel. Og hvordan kan 
man beregne, hvor mange menneskers smertelindring, der går på et enkelt menneskeliv? 
Det går nemmere, hvis medicinen var beregnet til en livstruende sygdom, altså hvis folk 
ville dø, hvis ikke de fik den pågældende medicin. I dette scenarium kunne man rent 
kynisk ”beregne god etik” og god handling, for hvis antallet af mennesker, der 
overlevede er større end antallet der døde, er handlingen god, i hvert fald set fra et 
utilitaristisk perspektiv. Kantianeren ville sige, at det stred imod det kategoriske 
imperativ (kap. 8). 
I den aktuelle sag kan man ikke stille et sådant regnestykke op, for hvem kan som 
sagt vurdere, hvornår det er rigtigt at risikere menneskeliv for at lindre andres smerter? 
Det er ikke muligt at opstille et antal for succesfulde lindringer som, i fald det 
overskrides, legitimerer den medfølgende dødsrate. Eksempelvis: Hvis 1000 patienters 
tilstand forbedres, er det så okay at en patient dør? Hvis 10.000 patienters tilstand 
forbedres, er det så acceptabelt at 3 dør? Hvor går grænsen, og hvem kan vurdere dette? 
Kan FDA? Det må man jo antage, for FDA har clearet Vioxx udfra en lignende 
betragtning, som nævnt, deres Fordele versus Risici princip. Hvis FDA ikke havde haft 
dette princip, ville Vioxx ikke være blevet godkendt, da 085- og 090-studierne viste, at 
der var farer ved præparatet. Dvs. FDAs 12-trins procedure er fyldestgørende, hvis der 
ses bort fra Fordele versus Risici princippet. Når Vioxx er blevet godkendt, er det 
nærliggende at spørge om FDAs etik overhovedet er tilstrækkelig, endsige forsvarlig?  
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Som forbruger og verdensborger vil det optimale naturligvis være et FDA med 
etiske principper, der fuldstændig udelukker markedsføring af medicin med bivirkninger 
overhovedet. En sådan etik kunne lyde: ”FDA godkender udelukkende præparater uden 
kendte bivirkninger”. Lad os antage, at en sådan etik er præsent, hvilke fordele ville man 
opnå, hvilke ulemper?  
Fordelene ved en sådan etik, der strammer gevaldigt op om udvalget af præparater 
er naturligvis, at alle patienter ville kunne vælge den medicin, der helbreder eller kurerer 
deres lidelse. Man ville ikke længere behøve at skulle tage stilling til, hvorvidt 
bivirkningerne var værd at udholde. Hvis alt medicin desuden var bivirkningsfrit, ville 
det med sandsynlighed kunne antages, at den almene skepsis mod lægeverdenen ville 
aftage. Argumentet ville være at færre folk ville komme ud for dårlige oplevelser i 
forbindelse med receptudskrivning. Tiltroen til systemet som institution ville også 
forbedres, da et sådant etisk udspil fra FDA ville presse medicinalfirmaerne til at 
gennemteste deres præparater, vel vidende, at hvis de ikke var bivirkningsfri, ville de 
ikke blive godkendt, og derved ville det pågældende firma naturligvis miste 
markedsandel, deres aktier ville falde som følge deraf, og i yderste instans medføre 
konkurs. ”Accelerated Approval” princippet (kap. 2:25) ville ligeledes blive afskaffet i 
lyset af Kants pligtetik og derved være med til at stramme gevaldigt op omkring kvalitet, 
og især bivirkninger, af medicin. Pointen er, at den kæmpe økonomiske gulerod for 
medicinalfirmaerne, ville blive styret af denne mere ”menneske-præventive” etik, vi har 
opstillet i det tænkte scenarium, og selv om det ultimative mål for et firma stadig ville 
være økonomisk vækst, ville dette mål som beskrevet blive styret med hård hånd ved en 
sådan etik fra FDA.  
Hvilke faktorer komplicerer et sådant scenarium? Når FDA benytter sig af Fordele 
versus Risici princippet er det ud fra en betragtning om, at det trods alt 
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gavner ”menneskeheden” mere end det skader at godkende lanceringen af et præparat. 
Men da stort set alle præparater har bivirkninger, ville den tænkte etik i vores scenarium 
medføre at praktisk talt ingen præparater ville kunne godkendes. Man kan argumentere 
for, at dette ville tvinge medicinalfirmaerne til at forhøje deres forskerbudgetter markant 
for at forske i medicin uden bivirkninger, igen for at kunne fastholde sin markedsandel, 
men imens ville millioner af mennesker lide og dø, og dette ville være endnu mere 
alvorligt end de bivirkninger, man måtte udstå ved brug af regulær medicin1. Dette må 
man antage, at FDA har vurderet, og på baggrund af dette konstrueret deres gældende 
etik, men man savner en fyldestgørende forklaring på dette valg, så man som forbruger 
og borger føler sig inkluderet i systemet, i stedet for at føle sig talt over hovedet.  
Hvordan kan man ændre FDAs struktur, så man undgår en ny Vioxx-sag? Da FDAs 
12-trins procedure forekommer forsvarlig, er der helt klart etiske konflikter tilstede. 
Først og fremmest opstår der en klar interessekonflikt i, at firmaer udfører sine egne 
tests af præparater. I Vioxx-sagen fremgår det, hvorledes Merck har været bevidst om 
risici, men har valgt at nedtone dem med det resultat, at pillen når at være på markedet i 
5 år, før den bliver trukket tilbage - af Merck selv. 
For at undgå dette, kunne en mulig løsning være at overdrage kliniske tests til en 
upartisk instans, og derpå vedtage, at eventuel godkendelse af det pågældende præparat, 
kun var mulig, hvis nævnte instans - sammen med medicinalfirmaet og FDA - på 
baggrund af disse undersøgelser, vurderede præparatet som værende forsvarligt. Det 
rejser spørgsmålet om, hvilken type instans, der skulle være tale om; en privat eller 
statslig. I lyset af hele interessekonfliktsdebatten ville det mest oplagte naturligvis være 
en statslig instans, da man i så fald undgår, at denne instans vil blive styret af økonomisk 
interesse. Tilbage er så spørgsmålet om, hvem der skal betale. Det skal skatteyderne, 
                                                          
1 i det tænkte eksempel, medicin med nutidens kendte bivirkninger 
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men det rejser en mere principiel diskussion om den amerikanske samfundsstruktur, der, 
selv om den er interessant, må henlægges til en anden debat.  
En anden løsningsmodel kunne være at udvide FDAs magt og ansvarsområde, så 
FDA for det første ville være i stand til at foretage deres egne undersøgelser (det gør 
FDA p.t. ikke jf. kap. 2:16), og derudover have magt til direkte at ændre labels og altså 
ikke kun være i stand til at indtage en rådgivende rolle. I Vioxx-sagen havde det betydet, 
at der ikke var gået 14 måneder med forhandlinger frem og tilbage om den præcise 
ordlyd af labelen (kap. 3:30). Vel at mærke 14 måneder, hvor patienter led af pillens 
bivirkninger, og hvor folk ikke selv kunne tage stilling til, om fordelene ved Vioxx 
opvejede ulemperne, fordi det ikke stod påskrevet nogen steder.  
Endelig kunne man ønske sig et FDA, der levede op til sine egne etiske principper, 
og som brugte den autoritet, de har. FDAs Warning Letter forbyder ganske vist en række 
af Mercks handlinger, men hvorfor har FDA, vel vidende at der er hjertekarproblemer 
tilstede, ikke pålagt Merck at foretage yderligere undersøgelser, der specifikt havde til 
formål at afdække disse risici? At Merck ikke har fået en gevaldig bøde udover FDAs 
Warning Letter, eller slet og ret, er blevet pålagt at trække Vioxx tilbage med det samme, 
grundet sine handlinger, understreger behovet for et stærkere, mere konsekvent FDA. 
Det afføder også et nødvendigt blik med kritiske øjne på R’et i akronymet FAIR, som 
står for ”Reliability – we can be counted on to get the job done…”. Om FDA blot har 
sovet i timen, eller om der ligger andre årsager til grund for FDAs handlinger (hvilket 
beskrives nærmere senere), falder uden for den etiske diskussion, men det virker klart 
som om, FDA har glemt sine etiske forpligtelser i Vioxx-sagen. FDA burde måske 
allerede efter VIGOR-undersøgelsens resultater blev offentliggjort i november 2000 - og 
da helt sikkert efter Kaiser Permanente-undersøgelsen i august 2004, der slog fast at 
Mercks forsvar af Naproxen ikke var berettiget, da det her blev bevist at Naproxen ikke 
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havde hjertekar-præventive egenskaber - have beordret Merck at trække Vioxx tilbage 
fra markedet. Det gjorde FDA ikke, men ventede og lod Merck trække Vioxx tilbage 
frivilligt med følgende kommentar: ”We think Merck is doing the right thing” (kap. 
3:31). Er dette et FDA, ”vi kan stole på, får arbejdet udført?” 
Afslutningsvis skal det nævnes, at den amerikanske regering faktisk har nedsat 
et ”Drug Oversight Board” (Link 52), altså en ekstern instans, der i stil med første 
foreslåede løsningsmulighed har til hensigt at tjekke op på de præparater, der lanceres på 
markedet. Problemet, indvender kritikere, er, at dette tilsyn reelt ikke besidder nogen 
magt, det har ikke beføjelser til at påbyde tilbagetrækning af medicin; de kan ikke kræve 
ændringer i labels på præparater, og det anslås at tilsynet vil bestå af folk fra FDA og 
andre grene af regeringen (Link 52). Derudover hævder kritikere, at der ikke er blevet 
sat de rette økonomiske midler af til dette tilsyn. Sidst, men bestemt ikke mindst, skal 
tilsynet ligeledes foretage vurderinger på baggrund af medicinalfirmaernes egne kliniske 
forsøgsresultater, der som tidligere beskrevet er genstand for interessekonflikt. På 
facitstregen har vi dermed blot at gøre med en instans, der ikke er i stand til at bidrage 
med noget skærpende overhovedet.  
Dette er aldeles beklageligt, for i 1960’erne havde FDA ry for at være den 
strengeste lægemiddelstyrelse, der fandtes, men op gennem sidste halvdel af århundredet 
blev der slækket på den høje standard. Halvfemserne var således årtiet, hvor 
godkendelsesproceduren blev gjort hurtigere. Til gengæld for denne nyerhvervede 
hurtighed, hvormed FDA nu kunne operere, blev ansvaret for at holde øje med 
præparater lagt over på deres respektive ophavsfirmaer (Link 52); det er ikke svært at 
argumentere nok en gang for interessekonflikt. En blandt flere konsekvenser af dette var 
sløseri fra firmaernes side med at holde øje med deres præparaters bivirkninger, endda 
tilfælde af tilbageholdelse af negative resultater. Her kan fx nævnes undersøgelser, der 
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belyste antidepressiv medicins øgede risiko for selvmord blandt unge patienter. (Link 
52).  
Den ovennævnte historiske udvikling af FDA har været med til at muliggøre Mercks 
handlinger. Det man afslutningsvis kan undre sig over er, hvorfor udviklingen har fundet 
sted, som den har. En del af forklaringen er, at patienter der led af livstruende 
sygdomme ikke havde tålmodighed til at vente på FDAs langsomme procedurer. 
Omstruktureringen skete for at fremskynde udbuddet af medicin, et princip utilitaristen 
ville have været glad for jf. lykkeprincippet. I den proces tabtes FDAs strenge kontrol i 
en vis forstand på gulvet, og medicinalfirmaerne, der nu selv stod for at tjekke op på 
deres medicin, kritiseredes for ikke at gøre det tilstrækkeligt. Det er dette grundpræmis, 
vores aktuelle sag udspiller sig på. Det er dér, kimen til afvigelse fra den ideelle 
handlings smalle sti findes, og det er dér, ved forholdet mellem medicinalfirmaerne og 
FDA, at lovgivningen skal ændres, hvis vi skal undgå en ny Vioxx-skandale. 
 
Code of Conduct samt Bentham og Kants etik 
Immanuel Kant og Jeremy Bentham, stamfader til hhv. pligtetik og utilitarisme1, ville, 
som beskrevet i kapitel 8, qua deres filosofier have to forskellige syn på Mercks Code of 
Conduct. Hvad mener vi om det kantianske og det utilitaristiske syn på Code of Conduct 
og Mercks handlinger i Vioxx-sagen?  
Som nævnt, ville kantianeren sige, at Mercks salgsstrategier var i strid med det 
kategoriske imperativ, da man anvender lægen som middel og ikke mål. Vi er enige; 
Merck har her til fulde vist, hvordan de ikke blot afviger fra Kants etik, men også fra 
deres egen Code of Conduct ved deres etik om Honest Communication. Det er klart, at 
                                                          
1 Ved utilitarisme/utilitarist refereres til Benthams hedonistiske utilitarisme 
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et hvilket som helst firma, der forbryder sig mod et kodeks så grundlæggende som 
ærlighed, får alarmklokken til at ringe hos borgeren. Vi skal kunne stole på de firmaer, 
der forsyner os med de produkter vi indtager, det være sig fiskeoliekapsler, Colgate 
tandpasta eller gigtpræparater. Det er interessant at se, at Benthams utilitarisme ville 
lade spørgsmålet om, hvorvidt Mercks handlinger vedrørende deres salgsstrategier er 
korrekte være op til det afsluttende resultat af disse. Det strider imod vores opfattelse af 
god virksomhedsetik; der må være et almengyldigt regelsæt.  
Begge filosofiske retninger deler vores syn på miljøetik, miljøet skal der værnes om, 
hvis vi ønsker at eksistere i de bedst mulige omgivelser. I takt med den stigende 
industrielle udvikling, er det af afgørende vigtighed, at der opsættes særdeles strenge og 
specifikke krav og lovgivning indenfor miljøetik og –lovgivning.  
I spørgsmålet om ”Labels” kan vi igen tilslutte os Kants pligtetiske synspunkt (kap 
8:76). Som vi før var inde på, må man nødvendigvis have nogle faste retningslinjer, som 
er gældende for alle. Det er derfor udtryk for god etik når Merck siger at: ”description of 
uses or dosage recommendations must also include (unless otherwise required by law or 
regulation) a summary of side effects, precautions, warnings and contraindications, as 
well as effectiveness for the described indicated uses” (kap. 1:12). Her finder vi det 
utilitaristiske syn ganske kontroversielt. Utilitaristen ville mene, at det er god etik at 
tilbageholde informationer, hvis det gavner flertallet af patienterne. Det er efter vores 
mening en uacceptabel procedure. Vi kan ikke konstituere et samfund, hvor sandhed 
bliver en lejlighedsvare. Vi må fastholde den ærlige kommunikation og bevare tro på, at 
de regler, vi i fællesskab opretter bliver håndhævet. Her er vi afhængige af magtfulde 
instanser som FDA, de bliver vores garant. 
Om Mercks strukturering af og semantiske brug i Code of Conduct må vi erklære 
os enige med pligtetikeren. Mercks brug af Code of Conduct som PR er i strid med 
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Kants kategoriske imperativ ,da må vi konkludere, at det, at man sætter sig i godt lys for 
at sælge sit præparat, er at give køberen et forvansket syn på sig selv. At Merck 
eksempelvis gemmer sin økonomiske bagtanke bag ønsket om at hjælpe folk er at bruge 
køberen som middel, og er derfor i strid med det kategoriske imperativ, som nævnt i 
kapitel 8. Vi mener, at det er ufin etik at gemme reklame i et etisk dokument, da det 
blander følelser med virksomhedsetik. Denne blanding er en farlig cocktail, da læseren i 
større eller mindre grad kan farves af det følelsesmæssige indhold, og således kan 
manipuleres til at fatte sympati for afsenderen. Det er ganske uacceptabelt. Et 
virksomhedsetisk manifest bør, synligt eller skjult, udelukkende adressere 
virksomhedsetisk gøren og laden. Alt andet er forbruger-blænding, og derfor er Code of 
Conduct måske nok etisk adresserende, men ikke tilstrækkeligt, og da slet ikke 
forsvarligt. 
Overordnet kan man sige, at Kants etik er mere forenelig med gængs 
virksomhedsetik, fordi kantianisme tager udgangspunkt i almengyldige love, ligesom en 
virksomhed nødvendigvis må følge de, af samfundet nedfældede, love. Benthams 
utilitarisme er præget af individets egen dømmekraft til at skabe begreb om, hvad der er 
rigtigt og forkert. Det er klart, at man, ikke i samme grad som med kantianisme, kan 
overføre dette begreb til virksomhedsetik, da det kan ikke lade sig gøre, at hver enkelt 
firma egenhændigt tager stilling til, hvad de opfatter som en rigtigt og handler derefter. 
Ligeledes ville det være kontroversielt, hvis et firma skulle bygge etiske principper på en 
platform, der ville hellige midlet for at nå målet, som utilitaristen antager for rigtigt qua 
lykkeprincippet, der tillader mord, tyveri (eller lodrette løgne), hvis målet skaber mere 
lykke end disse handlinger skaber ulykke.  
Når Kants etik alligevel ikke kan danne absolut basis for virksomhedsetik, er det 
fordi det kategoriske imperativ ville være en svær ”pille” at sluge. At man kun må 
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handle således, at det man gør, kan ophøjes til almen lov, er et princip, som de fleste 
konkurrence-mindede direktører nok vil have svært ved at overholde. Ligeledes er det 
også en umulighed ikke at gøre købere til midler for profit, vil kritikeren hævde, og det 
udelukker i så fald økonomisk interesse som god etik, hvis vi fastholder fokus på 
virksomhedsetik. Det kan i sagens natur ikke lade sig udføre i praksis, hvorfor man i 
Code of Conduct finder en blanding; pligtetik med undtagelser. Her kan som eksempel 
nævnes Mercks gavepolitik, hvor det statueres, at det som udgangspunkt ikke er 
acceptabelt at give gaver, men at man altid kan rådføre sig med sin manager. Det 
pligtetiske statement, at det ikke er acceptabelt at give gaver, flankeres af en mere 
nytteetisk statement, nemlig at der godt kan forekomme undtagelser. Eksemplet er 
nytteetisk, da man kan argumentere for, at grunden til, at man alligevel skulle have lov 
til at medbringe en gave til en given lejlighed, skulle være for ikke at bringe sig selv (og 
derved firmaet) i en pinlig situation (kap. 7:69). Således sætter man firmaet i et godt lys 
og derved øges den potentielle mulighed for at skabe flere glade købere. Man er altså i 
stand til at kunne hjælpe flere mennesker, eller maksimere velfærden, og dette er Mercks 
erklærede mål, som i givet fald stemmer fint overens med utilitarismen. Pointen er altså, 
at der er spor af begge etiske poler i Code of Conduct.  
 
Brud på lov og etik og mulige årsager dertil 
På baggrund af analysen i kap. 4 må vi konkludere, at Merck flere steder bryder både 
loven og deres etik. Alt, hvad der fremføres i Warning Letter, er lovbrud, og skønt 
NIDPOE brevet til Dr. Norman ikke var rettet mod Merck, så var Dr. Norman stadig 
ansat af Merck, da han ledede forsøget. På reklamekonferencerne promoveres Vioxx’ 
positive effekt på lidelser, som den ikke var godkendt til, og instruktionen til sælgerne 
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rummer en implicit kritik af Pfizers Celebrex. Begge disse ting er i strid med Code of 
Conduct, men det afgørende punkt, som bliver krænket gang på gang er Honest 
Communication. Dette er problematisk nok i sig selv, men som vi vil vise i det følgende, 
så rummer disse handlinger også en mere grundliggende krænkelse af Mercks etik. 
Hvis vi ser på de kliniske forsøg, som Merck foretager på Vioxx, er der en tendens, 
der ser ud til at gå igen. Nemlig den, at Mercks forskere konsekvent tolker forsøgenes 
resultater til deres egen fordel. I 090-studiet hævder de, at kontrolgruppen ikke var stor 
nok til, at man kunne drage nogle konklusioner, mens andre instanser siger, at 
forekomsten af hjertekarsygdomme er 6-7 gange så stor i gruppen, der tager Vioxx som i 
kontrolgruppen. I VIGOR-studiet hævder Merck, at det er Naproxen, der reducerer 
risikoen for hjertetilfælde, skønt der ikke er videnskabeligt grundlag for dette, og det 
modbevises i øvrigt også senere i Kaiser Permanente-studiet (kap. 3:36). 
Dette stiller alvorlige spørgsmålstegn ved firmaets troværdighed, og som nævnt 
tidligere i dette kapitel, er der også en grundlæggende interessekonflikt i, at det er 
Mercks egne forskere, der fortolker forsøgenes resultater. Problemet er, at Merck altid 
kan hævde, at de var i god tro, hvad Dennis Erb, Mercks ”Vice president”, også gør i sit 
vidneudsagn af 5. maj 2005. Dette holder imidlertid ikke ved nærmere eftersyn, idet de 
interne mails fra Mercks egne forskere viser, at de kendte til problemerne med Vioxx 
helt tilbage i 1997 (kap. 3:26), og det stærkeste bevis for denne påstand er, at Merck i 
2001 ansøgte om et patent på en modificeret version af Vioxx, som skulle indeholde et 
hjertekarbeskyttende stof (kap. 3:29). 
I forhold til dette er det også påfaldende, at APPROVe-undersøgelsen i 2000 
ændres, så den høje dosis Vioxx fjernes, mens 20 procent af gruppen på den lave dosis 
Vioxx tillades at tage aspirin. Dette er interessant, fordi Dr. Brophys studie fra 2005 
viser, at brugen af aspirin beskytter mod risikoen for hjerteslag, hvis man kombinerer 
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den med den lave dosis Vioxx, men at den ikke yder nogen beskyttelse overhovedet 
kombineret med den høje dosis Vioxx (kap. 3:38). Det kan selvfølgelig hævdes at være 
en tilfældighed, at APPROVe-undersøgelsen blev ændret, men eftersom Merck altså på 
dette tidspunkt både kendte til hjertekarproblemerne med Vioxx og til Aspirins 
blodfortyndende effekt, er det nærliggende at antage, at APPROVe blev ændret, for at 
camouflere disse problemer. Det kunne ligeledes være interessant at vide om de 20 
procent, der fik lov til at tage aspirin, var mennesker med allerede kendte anlæg for 
hjertekarsygdomme, eftersom dette yderligere ville have sløret forsøgets resultater, men 
dette har det desværre ikke været os muligt at opklare. 
Under alle omstændigheder kan der ikke være tvivl om, at Merck kendte til 
problemerne med Vioxx. Ikke desto mindre blev de ved med at fastholde deres 
udlægning af VIGOR-undersøgelsen, som hævdede, at det var Naproxen, der 
forebyggede hjertekarproblemerne og ikke Vioxx, der forårsagede dem. De blev ved 
med at reklamere aggressivt for Vioxx uden at oplyse om de potentielle risici, og de blev 
med at instruere deres sælgere i at undgå diskussioner vedrørende dette emne. Således er 
Mercks handlinger som helhed også i strid med to andre punkter i Code of Conduct, 
nemlig Product and Service Quality og Health and Safety (kap. 1). Ved at lancere et 
produkt med blodpropper som bivirkning kan Merck nemlig næppe siges at have 
tilfredsstillet deres kunders behov og forventninger, ej heller at have leveret et 
produkt ”of the highest value” (kap. 1:12), og således lever de ikke op til deres 
kvalitetsmålsætning. Man kan heller ikke sige, at de har ”lyttet til eller respekteret deres 
kunders behov,” eftersom det vel er de færreste, der har behov for en pille med 
blodpropper som bivirkning. Og således har Merck bestemt heller ikke foretaget 
deres ”operations with the highest regard for ... the protection of the generel public”(kap. 
1:15). 
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Når dette er slået fast, må man imidlertid spørge, hvorfor Merck handlede, som de 
gjorde. En mulighed er, at de virkelig var motiveret af et altruistisk ønske om at lindre 
menneskers smerter, og at de således foretog en utilitaristisk vurdering af, at det at 
hjælpe nogle millioner retfærdiggjorde døden for nogle tusinder. Dette forekommer dog 
temmelig vanvittigt, skønt ikke stort mere end den anden mere sandsynlige forklaring: at 
det handlede om at tjene penge. Og således er Mercks handlinger i ultimativ modstrid 
med det citat, som er selve fundamentet for Code of Conduct: ”[...] medicine is for the 
people. It is not for the profits.” (kap. 1:11) 
Dette sandsynliggøres yderligere i november 2005, da Merck lægger en ny version 
af Code of Conduct ud på deres hjemmeside. Som nævnt i kapitel 1 indledes den af et 
nyt forord af firmaets nye direktør, et forord, som ikke nævner ovenstående citat af 
George W. Merck med et eneste ord. Dette kan selvfølgelig være en tilfældighed, men 
sammenholdt med de øvrige kendsgerninger i sagen ligner det temmelig meget dårlig 
samvittighed. 
Stillet op på denne måde forekommer det himmelråbende så stor kontrasten er 
imellem firmaets selvbillede og deres handlinger. Det virker, som om Merck bevidst har 
krænket Code of Conduct eller har glemt at læse den. Ser man på sagen i et bredere 
perspektiv tegner der sig imidlertid en mere nuanceret forklaring. 
Faktum er, at Merck fra midten af 90’erne stod overfor to store udfordringer. Den 
første var øget konkurrence, den anden udløbet af fire af deres patenter (kap. 1:9). Dette 
fik ledelsen til at foretage en gennemgribende omstrukturering og effektivisering af 
virksomheden. Hidtil havde Merck været opdelt i en række magtfulde og velfungerende 
enheder, som ikke havde det store med hinanden at gøre. Udfordringen bestod nu i at 
bryde disse enheder op, og ”to delegate more authority and responsibility deeper into 
the organisation” (Link 33). 
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Det er i dette virvar af ydre pres og indre omvæltning, at Vioxx bliver til. Dette 
kunne være forklaringen på, at Merck i udviklingen og testningen af pillen glider bort 
fra deres hævdvundne principper. Merck var ellers alment kendt som et firma med høje 
etiske standarder, men ikke desto mindre får de flere problematiske forsøgsresultater i 
årene op til godkendelsen af Vioxx, uden at de selv gør noget, for at ændre eller standse 
processen. Og det havde Merck vel gjort, hvis de ville leve op til disse standarder. 
Hvorfor gør de så ikke det, hvorfor standser Merck ikke? For at finde svaret på 
dette spørgsmål, må vi endnu engang konsultere Code of Conduct, idet de økonomiske 
motiver, alene, ikke forekommer tilstrækkelige som forklaring. I forordet skriver 
Gilmartin: ”Although we speak different languages and represent many cultures, we are 
united in our drive to be the best...” (bilag 1:1) og som Martha Lagace siger i Remaking 
Merck – on the fly: “... Merck aspired to be a top-tier growth company, both in revenue 
and earnings...”. (Link 33) 
Dette illustrerer Mercks målsætning. De vil ikke bare være med på vognen, de vil 
være nummer ét. Mere specifikt må dette betyde, at de vil være det mest succesfulde 
firma indenfor branchen, hvilket vel igen måles ud fra deres økonomiske succes, skønt 
dette dog ikke skal ske på bekostning af de økonomiske principper. ”We care a lot about 
the results we archieve. But we care just as much about how we archieve them” (bilag 
1:3). 
Dette er altså et erklæret mål, og i en lang årrække har Merck da også været et af 
verdens absolut førende medicinalfirmaer, men med den stigende konkurrence og de 
udløbende patenter, var denne position truet. Det forekommer således indlysende at 
Merck havde brug for et nyt blockbuster-drug for at bevare deres position som det 
succesfulde og profiterende firma de var/er . De havde brug for Vioxx, og de havde brug 
for den i en fart, for Pfizer arbejdede på et lignende produkt, og de var foran i 
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udviklingen. Hvis Merck således havde holdt igen og i stedet forsøgt at udvikle en ny 
version af Vioxx, havde de mistet kostbar tid, de havde tabt dette vigtige 
markedsområde til Pfizer, og de havde manglet en indtægtskilde, som kunne hente de 
midler hjem, som de udløbende patenter hidtil havde gjort. Derfor holdt Merck ikke igen, 
derfor pressede de Vioxx igennem og gav stille og roligt køb på deres værdier. 
I den forbindelse er det også interessant, at Code of Conduct bliver formuleret i 
1999, samme år, hvor Vioxx bliver godkendt. På dette tidspunkt har Merck eksisteret 
som firma i over hundrede år og har altid været kendt for deres høje etiske standarder – 
så hvorfor har de pludselig brug for at formulere dem i en Code of Conduct? Det minder 
om den danske regerings omstridte projekt med en kulturkanon over danske forfattere. I 
århundreder er der ingen, der har været i tvivl om, hvad der var dansk kultur, men nu 
midt i en globaliseringstid, hvor vi trues af påvirkninger fra alle sider, skal vi pludselig 
have en kulturkanon. Som om det først er i det øjeblik, hvor man er ved at miste noget, 
at man for alvor bliver bevidst om det og derefter gør alt, hvad man kan for at holde fast 
i det. Således kan Code of Conduct også ses som et, mere eller mindre bevidst, forsøg 
fra Mercks side på at holde fast i de værdier, som de er gledet bort fra igennem 90’erne. 
Dette betyder selvfølgelig ikke, at det er decideret dårligt at lave en kulturkanon 
eller en Code of Conduct, men det betyder, at man bør være sig bevidst om, hvorfor man 
gør det. Måske var løsningen på Mercks problem slet ikke at lave en Code of Conduct. 
Hvis vi accepterer ovenstående er den blot et udtryk for behovet for at holde fast i 
værdierne, og det gør man ikke blot ved at trykke dem i et hæfte og dele det ud til 
medarbejderne. Tydeligvis ikke, set i lyset af Vioxx-sagen. I stedet kunne man forsøge 
at afkode den struktur, de normer og de rutiner, som hersker i organisationen, og 
indenfor hvilke medarbejderne udfører deres arbejde, for dernæst at afgøre om struktur 
og rutiner ligger til hinder for et virke, som er i overensstemmelse med værdierne. Hvis 
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dette så viser sig at være tilfældet, kan man vælge at ændre struktur og rutiner, så de 
giver mere rum for værdierne, og dette er efter vores mening en væsentlig mere 
pragmatisk og ansvarlig fremgangsmåde for ledelsen, end det er blot at udstikke nogle 
etiske principper, som ikke forholder sig til den daglige forretningsgang. Hvad gør for 
eksempel den sælger, der læser om Honest Communication i Code of Conduct, og som 
derefter får at vide af Mercks salgschef Jo Jerman (Drachmann 2005:2), at han skal 
undgå enhver diskussion om Vioxx’ sikkerhed og blot guide lægen igennem sit 
Cardiovascular Card, hvis han spørger? Det er hos sælgerne ude i lægernes kontorer at 
værdierne omsættes til virkelighed, men det bliver de ikke hvis de konkrete 
retningslinjer, som sælgeren opererer efter ikke tillader det, og dette er ledelsens ansvar. 
Hvor forkastelige og uforsvarlige Mercks handlinger end virker, bør de dog ikke 
fremkalde den store overraskelse. Merck er et firma, og hvor fint de end pakker det ind, 
så er det en forudsætning for deres eksistens at, de tjener penge. Penge er for et firma, 
hvad føde er for et menneske, og det er således ikke en diskussion om, hvorvidt det er 
acceptabelt at have dette som mål, men snarere om, hvordan dette mål forfølges – og på 
hvilke bekostninger.  
Dette er imidlertid ikke tilfældet med FDA. De er et organ, hvis officielle 
bestemmelse er at varetage forbrugernes interesser, men ikke desto mindre godkender de 
Vioxx trods problematiske forsøgsresultater. De giver den endda en ”priority review” i 
godkendelsesprocessen, og de sammensætter et panel, hvor flere af medlemmerne har 
direkte forbindelse til Merck, og som beslutter, at Vioxx kan vende tilbage på markedet. 
De sender godt nok et Warning Letter til Merck og kræver den misvisende reklame 
standset, men de foretager sig intet yderligere for at afgøre spørgsmålet om Vioxx’ 
sikkerhed og kræver ingen sådanne undersøgelser foretaget af Merck. 
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Således er FDAs ageren i sagen i strid med både loven (jf. The Federal Advisory 
Committee Act) og deres egen etik. Sammensætningen af panelet er i strid med loven, 
og Vioxx var bestemt ikke ”safe”, som der står i deres mission at produkter skal være, 
og selv om FDA ikke har autoritet til at ændre mærkaten på et produkt når først det er 
godkendt, så har de autoritet til at trække produktet tilbage, hvis de skønner, at det er 
nødvendigt. Dette våben kunne de have truet med at bruge, for at få Merck til at ændre 
mærkaten, men det gjorde de ikke, og FDA synes således overordnet set at favorisere 
Vioxx. 
Dette rejser væsentlige spørgsmål om FDAs rolle som forbrugernes beskytter, en 
rolle som FDA ellers tidligere har udfyldt med kynisk konsekvens. I 1991 beordrede 
David Kessler, FDAs daværende overhoved, således 50.000 liter appelsinjuice destrueret 
(Link 37a), fordi ordet ”frisk” stod på kartonen, og juicen var fremstillet af koncentrat. 
Et år senere i 1992 ransagede bevæbnede FDA inspektører en klinik i Washington, der 
solgte B-vitaminer som indsprøjtning og konfiskerede udstyr og inventar for over 
$100.000 (Link 37a). Når FDA tidligere har kunnet levere en sådan magtdemonstration, 
er det svært at forstå deres handlingslammelse i Vioxx-sagen, men sandheden er måske 
blot, at medicinalindustriens produkter er i højere kurs hos FDA end appelsinjuice og B-
vitaminer. Det tyder den knapt så kendte sag om L-Tryptophan ligeledes på. 
L-Tryptophan var et kosttilskud, som blev brugt i vid udstrækning i USA, indtil 
FDA udstedte et forbud mod stoffet i 1990 (Link 61a). Baggrunden var en række 
dødsfald, som blev forbundet med indtagelsen af stoffet, men senere efterforskning viste, 
at de omkomne alle havde indtaget L-Tryptophan fremstillet af en bestemt japansk 
producent (Link 61a). Det interessante ved L-Tryptophan er, at det hjælper kroppen til at 
producere serotonin, et signalstof i hjernen, som medvirker til at forhindre depressioner 
(Link 61a). Dog fastholdt FDA tilbagetrækningen af stoffet, på trods af at årsagen til de 
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pågældende dødsfald var blevet opklaret. Ikke desto mindre introducerede de L-
Tryptophan igen, dog ganske ubemærket, og nu som receptpligtig medicin, der kostede 
det femdobbelte af det tidligere kosttilskud (Link 61a). 
Når man sammenholder de respektive raids mod appelsinjuice og B-vitaminer med 
FDAs ageren i forhold til Vioxx og L-Tryptophan, er det således et skræmmende billede, 
der tegner sig. Det er et billede af et statsligt organ, hvis erklærede mål er at beskytte 
forbrugerne, men som i sin gøren og laden i alt væsentligt ser ud til at tjene 
medicinalindustrien. Man kunne selvfølgelig indvende, at sagerne om appelsinjuice og 
B-vitaminer specifikt var Kesslers fortjeneste, men historien om L-Tryptophan udspiller 
sig samtidig, og altså mens han er i spidsen for FDA. 
Dette billede af FDA underbygges yderligere af David Graham, en 
videnskabsmand med 20 års ansættelse i FDA bag sig (Link 45a), som lavede et klinisk 
forsøg med Vioxx. I et tv-interview med David Brancaccio af 1. juli 2005 fortæller 
Graham, at hans forsøg viste klare tegn på hjertekarproblemer med Vioxx, men da han 
forelagde resultaterne for sine foresatte, nægtede de at lade ham offentliggøre dem. ”The 
response of management was just one of negative reaction. And rejection. And criticism” 
(Link 45a) siger Graham. Han forklarer desuden, at ledelsen i FDA ikke var interesseret 
i at få negative resultater frem, fordi det ville falde tilbage på dem selv og deres 
mangelfulde håndtering af sagen, og han siger, at én af hans tidligere chefer fortalte 
ham: ”Industry is our client” (Link 45a). Desuden hævder han, at FDA i 2003 modtog 
$200 millioner af medicinalindustrien til hjælp til at godkende præparater (Link 45a). 
Budskabet er efterhånden klart, at FDA har tætte bånd med medicinalindustrien. Så 
tætte, at det forhindrer dem i at handle i overensstemmelse med deres mission, et 
synspunkt som også Marcia Angell, tidligere redaktør for det ansete tidsskrift ”The New 
England Journal of Medicine”, plæderer for i sin bog ”The Truth About the Drug 
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Companies”. I hvor høj grad dette var tilfældet i forbindelse med Vioxx, illustrerer hun 
på side 269 ved at afsløre, at 4 ud af 6 af de FDA eksperter, som deltog i mødet i 1999, 
hvor Vioxx blev godkendt, måtte lade sig undskylde på grund af en ”potential conflict of 
interest”(Angell 2005:269). Og således forekommer det også indlysende, hvorfor FDA 
ikke handlede med større konsekvens overfor Merck og Vioxx i løbet af de næste fem år 
frem til Vioxx’ tilbagetrækning. 
 
10 - Perspektivering 
 
Denne perspektivering er hovedsageligt skrevet på baggrund af bogen ”The Truth About 
the Drug Companies,” af Marcia Angell. Samtlige faktuelle oplysninger, der ikke 
efterfølges af en reference, er taget fra denne bog.   
Amerikanske borgere tager rigtig meget medicin, og de betaler dyrt for den. Som 
Marcia Angell 2005 beskriver i ”The Truth About the Drug Companies,” er det ikke 
ualmindeligt, at ældre mennesker tager så meget som seks forskellige receptpligtige 
medikamenter, der hver især koster $1500 i snit om året. Det er en frygtelig dyr affære 
for folk uden forsikring og en frygtelig indbringende affære for medicinalfirmaerne, men 
har det altid været sådan? Nej, fra 1960 til 1980 lå det samlede salg af receptpligtig 
medicin i USA meget stabilt, men fra 1980 til 2000 blev det tredoblet og ligger nu pænt 
over $200 milliarder om året. Hvorfor gør det så det? Jo, for det første fordi 
medicinalfirmaerne er rigtig gode til at markedsføre deres produkter. Som det eneste 
land i verden (på nær New Zealand) tillader USA nemlig såkaldte ”direct-to-consumer 
adds”, hvilket bl.a. betyder, at firmaerne må reklamere i TV for deres receptpligtige 
medicin. For det andet fordi industrien har mange venner på høje steder, i Kongressen, i 
Senatet, ja selv i Bush-administrationen. Således har Donald Rumsfeld været 
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administrerende direktør i medicinalfirmaet G. D. Searle, og den første præsident Bush 
sad i bestyrelsen i et andet firma, Eli Lilly, inden han blev præsident. 
Disse faktorer giver tilsammen industrien rigtig meget magt, og de komplementerer 
selvfølgelig også hinanden. Fx er det klart, at mange venner på høje steder gør det lettere 
at få vedtaget en lov, som tillader ”direct-to-consumer adds.” Dette gør, at man kan 
sælge flere piller og tjene flere penge, hvilket igen kan bruges på en hær af lobbyister, 
der kan få vedtaget flere favorable love. Således er det også påfaldende, at den største 
lobby i Washington netop tilhører medicinalindustrien. Ikke mindre end 675 lobbyister 
betalte den i 2002, flere end antallet af medlemmer af Kongressen tilsammen, og til en 
pris af $91 millioner. 
Marketing og lobbyisme er dog ikke det eneste, industrien bruger penge på. 
Svimlende beløb bruges også på advokater for at vride og vende de pågældende love på 
den, for firmaerne, bedst mulige måde. Dette finder blandt andet sted i forbindelse med 
firmaernes patenter. Når et nyt præparat bliver godkendt af FDA, får firmaerne patent på 
det, hvilket vil sige, at ingen må kopiere og sælge det pågældende præparat, så længe 
patentet gælder. Dette betyder igen, at firmaerne kan sætte prisen stort set, som de vil. 
Når patentet udløber, sker der imidlertid det, at kopier af præparatet kommer på 
markedet. Dette resulterer i, at prisen falder - ofte helt ned til 20 procent af den 
oprindelige pris. Således er patenterne altafgørende for firmaerne, og navnlig længden af 
dem. Her kommer advokaterne ind i billedet. Ikke mindst er lovene blevet ændret, så 
den gennemsnitlige varighed af et patent var fjorten år i 2000 imod otte år i 1980.  Men 
lovene indeholder så mange smuthuller, at advokaterne kan presse dem yderligere for at 
opnå den eksklusive forlængede patenttid. Og for de såkaldte ”blockbuster drugs,” som 
Vioxx var ét af, og som er præparater, der sælger for over $1 milliard om året, er dette 
bogstaveligt talt guld værd. 
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Alle disse ting er selvfølgelig problematiske nok i sig selv. De viser tydeligt, hvor 
uhensigtsmæssigt det er, at en industri har så stor indflydelse på de mennesker, som 
laver de love, den opererer efter. Hvor moralsk forkasteligt dette end er, så foregår 
lobbyisme, ekstensiv markedsføring og den omfattende brug af advokater dog temmelig 
åbenlyst. Det er det imidlertid ikke alting der gør. 
Medicinalfirmaer i USA bruger to kerneargumenter til at retfærdiggøre deres 
skyhøje medicinpriser. Det ene er, at disse priser er nødvendige for at dække de enorme 
omkostninger ved udviklingen af ny medicin. Det andet er, at den store profit stimulerer 
firmaerne til at være ekstra kreative i deres søgen efter disse såkaldte innovative 
præparater. Som Marcia Angell viser, i “The Truth About the Drug Companies”, er der 
dog imidlertid meget lidt hold i disse argumenter. 
For det første er udviklingen af ny medicin ikke nær så dyr, som firmaerne hævder, 
og de bruger ikke nær nok ressourcer på dette område til, at det kan retfærdiggøre deres 
priser. I 2002 brugte de ti største medicinalfirmaer i USA således blot 14 procent af 
deres omsætning på R & D (research & development) og hele 31 procent på 
kategorien ”Marketing & Administration”, mens deres overskud beløb sig på 
gennemsnitligt 17 procent af omsætningen. Overskuddet alene gør industrien til langt 
den mest profitable i USA, hvad den i øvrigt har været i mange år. Og med så stort et 
overskud og 31 procent af omsætningen brugt på markedsføring og administration, er 
det svært at se, hvordan en eventuel statslig regulering af medicinpriserne skulle kunne 
bringe udviklingen af ny medicin i fare. Der er rigeligt med ressourcer. Dernæst er der 
det faktum, at ingen rigtig ved, hvordan pengene på R & D og Marketing & 
Administration bliver brugt. I firmaernes årsrapporter specificeres det ikke nærmere, 
hvad pengene går til indenfor disse kategorier, og da de samtidig er meget løst defineret, 
kan de gå til snart sagt hvad som helst. 
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For det andet er medicinalfirmaerne ikke nær så kreative i deres søgen efter 
innovative præparater, som de hævder. Størstedelen af de præparater, de spytter ud, er 
såkaldte ”me-too drugs”, det vil sige præparater, som er intet andet end nye versioner af 
allerede eksisterende medicin, og som FDA klassificerer som ”no better than drugs 
already on the market to treat the same condition” (Angell 2005:75). I perioden fra 
1998 til 2002 var hele 77 procent af medicinalfirmaernes udbud blot ”me-too drugs”. Og 
ikke nok med det. Der bliver hele tiden flere, således at der i 2001 og 2002 kun kom 7 
nye virkelig innovative præparater om året fra hele denne mægtige industri. 
Dette er ikke særlig imponerende. Således forekommer det temmelig absurd, at 
medicinalindustrien retfærdiggør deres høje medicinpriser, og deres rolle i det 
amerikanske samfund, næsten alene ud fra deres udvikling af disse innovative,  
livsnødvendige præparater. Derudover er der et andet problem med hele ”the me-too 
business” nemlig, at disse præparater, som nævnt, reelt ikke er mere effektive end 
allerede eksisterende medicin, hvorfor man er nødt til at markedsføre dem massivt, for at 
få folk til at sluge dem - og de skyhøje priser. Dette har medicinalfirmaerne til gengæld 
heller ikke noget imod, og som tidligere nævnt, er de også rigtig gode til det. Som vi 
skal se i det følgende, beror denne evne som oftest på nogle særdeles kritisable 
forretningsmetoder. 
I 2001 havde medicinalindustrien i USA 88.000 salgsrepræsentanter ansat, hvis job 
udelukkende bestod i at besøge læger på deres kontorer og hospitaler og promovere 
deres medicin. Dette tal betyder, at der er én salgsrepræsentant for hver 5-6 
praktiserende læge, hvilket igen betyder, at den enkelte læge bruger en hel del tid på 
dem. Men hvad laver salgsrepræsentanterne så? Jo, de uddeler gaver i bogstaveligste 
forstand, billetter til sportskampe, bøger og fine middage og sidst, men ikke mindst, 
gratis medicinprøver. Hvor de første ting minder mest af alt om bestikkelse, virker 
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sidstnævnte måske relativt uskyldigt, men prøverne har den klare effekt, at de vænner 
både læger og patienter til medicinen, og når de gratis prøver, som patienten har fået 
med sig, slipper op, betaler de markedspris. 
En anden måde at markedsføre sin medicin på, er ved at udvide dens marked. Det 
gør man ved at tage en bestemt fysiologisk tilstand, som ens præparat måske ikke i 
begyndelsen var rettet imod, men som det ser ud til at have en effekt på, og dernæst 
karakterisere denne tilstand som en sygdom. Således blev præmenstruelt syndrom 
pludselig til en sygdom ved navn ”premenstrual dysphoric disorder”, der kan behandles 
med Eli Lillys ”Sarafem”. Hvad nogle måske gerne ville have vidst er, at Sarafem blot 
er en ny og dyr ”me-too” over det gamle anti-depressive middel Prozac. 
Udover de mange problematiske marketingsmetoder er også det faktum, at 
medicinalfirmaerne nu betaler FDA, det organ som skulle regulere industrien, for at 
godkende ny medicin. I 2002 blev beløbet pr. godkendt præparat forhøjet til $576.000 af 
Kongressen, hvilket reelt betyder, at industrien nu betaler for mere end halvdelen af de 
af FDAs ansatte, som er beskæftiget med medicingodkendelse. Det er ligeledes tydeligt, 
at industrien har indflydelse på, hvem der er FDAs overhoved. Således blev Dr. Alastair 
Wood, en fortaler for et stærkt og regulerende FDA, som var blevet udpeget som 
organets kommende overhoved i 2002, i sidste øjeblik skiftet ud med en Dr. Mark 
McClellan, tilsyneladende efter pres på Det Hvide Hus. I en tale i Mexico i 2003 
demonstrerede McClellan sin sympati med industrien, idet han hævdede, at enhver form 
for regulering af medicinpriserne ville få konsekvenser for R & D samt udviklingen af 
nye medikamenter, hvilket som tidligere nævnt til forveksling ligner industriens retorik. 
Alt i alt er dette således en industri, som har ufattelig meget magt, men facaden er 
begyndt at krakelere. I kapitel tolv i ”The Truth About the Drug Companies” beskriver 
Marcia Angell, hvordan industrien rent faktisk er i krise, primært fordi dens 
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eksistensberettigelse hviler på et efterhånden meget spinkelt grundlag, fordi den 
frembringer stadig færre virkelig innovative medikamenter. Desuden er befolkningen 
også ved at have fået nok af firmaernes evige prisstigninger og er begyndt at købe deres 
medicin over nettet fra apoteker i Canada, hvor de samme produkter er langt billigere 
end i USA. Dette er ellers ulovligt ifølge endnu en industri-venlig lov, men hele stater er 
begyndt at gøre det samme for at kunne betale medicinen til deres ældre borgere, og 
retssagerne ruller for fuld musik imellem de enkelte stater og medicinalfirmaerne. 
Umiddelbart forekommer dette positivt, og det lader også til, at dette er Angells 
opfattelse. De enkelte stater er begyndt at gå imod de af Kongressen vedtagne love, og 
folk har taget sagen i egen hånd for at finde billigere måder at få fat i deres medicin. 
Men ved nærmere eftertanke viser det så ikke bare, at medicinalindustrien har vundet? 
At det er lykkedes at overbevise befolkningen om, at man skal have en pille for 
præmenstruelt syndrom, eller en Viagra, hvis man ikke kan få den op at stå ti gange i 
døgnet? Som tidligere nævnt, steg det samlede salg af receptpligtig medicin til det 
tredobbelte fra 1980 til 2000, og det forekommer således tydeligt, at 
medicinalfirmaernes reklamekampagner har virket. Som forfatteren til American Psycho, 
Bret Easton Ellis, siger: ”Vi er et samfund på medikamenter [ ...] Vi taler om det hele 
tiden i USA, det er blevet en folkesygdom.” (Lykkeberg 2005:16-17). 
På baggrund af dette virker diverse initiativer, til at få fat på billigere medicin, ikke 
længere så positive, idet de mest af alt demonstrerer en afhængighed. Således må man 
endnu engang spørge sig selv, om industrien ikke allerede har vundet? Selv hvis den 
blev bragt under kontrol, og de nødvendige love blev gennemtrumfet, og selv hvis FDA 
genvandt sin styrke og autoritet, ville befolkningen stadig være indpodet med behovet 
for mere og mere medicin. Og selv om industrien med gennemførelsen af de rette 
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reformer ville være noget mindre profitabel end i dag, ville den således stadig være en 
særdeles god forretning. Og så har den vel vundet. 
Noget andet er, at der udover alle de fiktive sygdomme, også er en masse som er 
reelle nok, men som er kunstigt fremkaldt. Dag efter dag, år efter år, er vi omgivet af en 
mængde kunstige stoffer i de huse vi bor i, det tøj vi har på og i den mad, vi spiser. Dette 
kan umuligt være uden effekt, og det er da også påfaldende, at allergi er en hastigt 
voksende folkesygdom i netop den vestlige verden. Og helt konkret, så sprøjtes der 
stadig med kræftfremkaldende pesticider på markerne, stoffer som vi får ind i vores krop, 
når vi spiser de pågældende afgrøder og som ender i vores grundvand. Derudover er det 
den måde selve samfundet fungerer på og som tilsyneladende er mere, end hvad mange 
mennesker kan klare. Som Bret Easton Ellis siger: ”Jeg tager selv medikamenter, jeg 
var i terapi. Men det er for svært, nu tager vi bare piller. Ikke fordi vi får det godt eller 
bliver lykkelige, det er bare for at klare os. Man tager medikamenter for at holde 
depression eller ængstelse væk. Hvorfor er vi et samfund hvor alle er bange, usikre og 
nedtrykte?”. (Lykkeberg 2005:16). 
Dette er fundamentet for medicinalindustriens succes. Jo flere kunstige og giftige 
stoffer vi omgiver os med, jo mere stresset og uharmonisk vi lever, og jo mere frygt der 
gennemsyrer vores samfund – jo mere syge bliver vi, og jo flere piller kan man sælge. 
Og det amerikanske samfund er i høj grad gennemsyret af frygt. Hvordan kan det være 
andet, når antallet af mord pr. indbygger i USA er det højeste i verden, når børn tager 
våben med i skole og skyder deres kammerater ned, som var det computerspil, og når 
GlaxoSmithKline viser billeder af det sammenstyrtende World Trade Center i 
reklamerne for deres præparat mod ”nervøsitet” (generalized anxiety disorder)?. Så er 
der da ikke noget at sige til, at man får lyst til at tage et par piller. 
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Men dette viser os igen, hvad det egentlig er medicin – og således 
medicinalfirmaerne – behandler: Symptomer. Vores stressede liv, kunstige og giftige 
stoffer i vores omgivelser og mediernes udbasunering af alle de horrible ting i vores 
samfund er alle eksempler herpå. Alle disse ting skaber frygt og andre negative 
sindstilstande, som igen sætter sig i kroppen som sygdom, såkaldte psykosomatiske 
tilstande. Men disse sygdomme er blot symptomer på det, der forårsager dem. 
Selvfølgelig findes der arvelige sygdomme, som ikke nødvendigvis er symptomer på 
noget andet, og hvis årsag ligger i generne, men selv gener har vist sig at kunne ændre 
sig under påvirkning af fremmede stoffer og forskellige former for stråling. 
Det store spørgsmål er, hvordan man vælger at reagere på sine symptomer. Prøver 
man at forstå de bagvedliggende faktorer og gøre noget ved dem, eller tager man bare en 
pille. Indlysende nok er det sidste det letteste. Med Bret Easton Ellis ord: ”Jeg tager selv 
medikamenter, jeg var i terapi. Men det er for svært, nu tager vi bare piller.”(Lykkeberg 
2005:17). Hvad er det, der er sket? Hvad er det for en dovenskab, der har indfundet sig, 
og hvorfor er det for svært at gå i terapi? Hvorfor tager man en pille for sit kolesteroltal, 
i stedet for at ændre sin diæt? Måske fordi medicinalindustriens markedsføring har 
vænnet folk til, at det er det, man gør, og måske fordi samfundet er så belastet 
efterhånden, at der ikke er nogen, der orker at kigge på problemerne. En ting er i hvert 
fald sikkert: Man løser ikke nogle problemer ved at tage piller, man slipper bare for at 
forholde sig til dem. Og jo længere man venter, jo mere bliver der at forholde sig til. 
Til slut må man spørge sig selv, hvorfor og hvordan vi dog er nået til dette punkt. 
En stor del af folks afhængighed lader til at skyldes medicinalfirmaernes markedsføring, 
men tilsyneladende også selve samfundsstrukturen. Således opfylder firmaerne måske 
blot et menneskeligt ønske om ikke at mærke vores smerte og depressioner. Et ønske, 
der er blevet en ”grund-pille” i mange menneskers mentalitet. Tilbage er dog stadig 
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firmaernes infiltrering af Kongressen og FDA, og den kan ikke forsvares. Men det er 
måske også blot udtryk for en grådig industri, der søger at skabe de bedst mulige 
betingelser, for at kunne rage til sig. 
Et mere dystert perspektiv er imidlertid, at det også handler om magt. Hvis man 
kan gøre mennesker bange og afhængige af de piller og den falske tryghed man giver 
dem, så har man dem i sin magt. Hvis det er det, det handler om, så må der pludselig 
også være nogen, som har en interesse i at opretholde de samfundsmæssige betingelser 
for sygdommene, hvilket vil sige de kunstige og giftige stoffer i vores omgivelser samt 
frygten i samfundet. Dette er en alvorlig anklage, men ikke desto mindre er den værd at 
overveje, idet historien viser, at der findes mennesker, som vil gøre alt for magt. I 
mindre udviklede samfund er de meget synlige, når de fremstår som krigsherrer og 
despoter, men det faktum, at vi ikke oplever dem sådan i vores samfund betyder ikke, at 
de ikke er her.  
Hvorom alting er, er det bedste man kan gøre nok at tage så lidt medicin som 
overhovedet muligt. Dels for ikke at gøre sig selv afhængig, og dels for ikke at få en 
blodprop af den medicin, som skulle tage ens smerter. Og samtidig spørge sig selv, 
hvorfor man tager, det man tager, og om det kunne undgås, hvis man tog sig sammen og 
ændrede nogle af sine usunde vaner i stedet. 
 
11 - Konklusion 
 
Hvorfor forløb Vioxx-sagen som den gjorde? Først og fremmest, fordi FDA etisk set er 
en utilstrækkelig instans. Den Amerikanske Lægemiddelstyrelse har ifølge vores 
vurdering fejlet, dels i sin mangel på handlen i den aktuelle sag, men også langt mere 
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grundlæggende i deres erklæring om at være garanten for borgernes sikkerhed. Det er 
forkasteligt, at det indbyrdes forhold mellem medicinalindustrien og FDA er således, at 
halvdelen af CDERs budget kommer fra medicinalfirmaerne i form af betaling for at få 
godkendt et nyt præparat (Angell 2004:208). Det faktum, at Vioxx tildeles en Priority 
Review, understøtter mistanken om interessekonflikt fra FDAs side. At denne instans 
blot søger at gemme sig bag sin Fordele versus Risici etik, der tydeligvis efterlader 
nogle dybe huller, undergraver kun FDAs autoritet og troværdighed.  
FDAs 12-trins procedure virker tilstrækkelig, men FDA kunne have indtaget en 
langt mere autoritær rolle overfor Merck, hvilket i givet fald ville have været med til at 
give befolkningen et billede af et strengt FDA, som det bør og skal være i et land, der 
har verdens største forbrug af medicin. Denne sag viser, at det aktuelle FDA er langt fra 
dette, det er ikke det strenge organ det bør være - og var engang - det er ikke et folkets 
FDA.  
Mercks Code of Conduct er for det første ikke blevet overholdt, og den kan 
overordnet set heller ikke betegnes som værende en tilstrækkelig, endsige forsvarlig, 
retningslinie. Endvidere er det ikke forsvarligt, at Merck manipulerer læseren ved at 
gøre brug af følelsesmæssige virkemidler i fremstillingen af deres etik. Afsnittet om 
Honest Communication synes fyldestgørende, men netop dette afsnit krænker Merck 
som vist gentagne gange.  
 Merck har handlet i Vioxx-sagen udfra ethvert firmas primære interesse; profit. 
Netop derfor er det paradoksalt, at Merck profilerer sig med sloganet ”Medicine is for 
the people. It is not for the profits” i Code of Conduct. Merck vil være nr. 1, og hvis 
denne målsætning bliver stærk nok, og hvis man befinder sig i et land, hvor det kan lade 
sig gøre at fortsætte sin virksomhed, skønt ens handlinger bliver påtalt, er det klart, at 
Merck har handlet, som de har. Dette undskylder dog på ingen måde den etiske 
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ukorrekthed af deres handlinger. Merck er qua sin position som medicinalgigant i stand 
til at overleve de drøje økonomiske hug, som retssagerne giver, og komme igen. Disse er 
nøgleordene i handlingsforløbet i Vioxx-sagen; uansvarlighed og uanstændighed.  
For, som Marcia Angell siger: ”What does the eight-hundred-pound gorilla do? – 
Anything it wants to!”. 
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Arbejdsprocessen 
 
Vi er fem om denne rapport, antallet af gruppemedlem har været lige tilpas. Siden at det 
er vores første projekt har der, som de fleste tilfælde, været tvivl om hvordan vi skulle 
gribe projektet an. Dog har vi fundet ud af, at det er en dynamisk og cirkulær proces som 
først afslutter når det rapporten er færdig. Vi blev enige om at ”brain storme” alle 
kapitler og afsnit, skrive dem hver for sig, eller to og to. Derefter sendte vi dem over 
mail til vores vejleder Magnus Dahl, som har kritiseret og vejledt os derfra. Dette har 
overordnet gået fint, uden de store problemer. For at reflektere over arbejdsprocessen, 
har det været en stor fordel at arbejde med BSCW, som vi tog alle fik et kursus i hos IT- 
afdelingen på RUC. Vi fik skrevet dagsordener for vejledermøder og efterfølgende et 
referat. For at se selvkritisk på arbejdsprocessen, må vi konstatere at vi kunne have 
været mere omhyggelige med dagordener og referater, det var ikke en stor del af 
forberedelserne til vejledermøder i starten, men det fik vi rettet op på. For at give noget 
kritik på os selv, må vi indrømme at vi skulle have været bedre til at skrive referencer til 
vores litteratur til at starte med. Denne fejltagelse tog lang tid at rette op på, ved at finde 
næsten alle referencer igen (hjemmesider og artikler) på vores facts i 
redigeringsperioden. Vi var ikke klar over at dato for hver hjemmeside skulle stå ved 
referencen og kopieres på Word-dokumenter og gemmes på vores computer. Som det 
fremgår af reference listen har dette ikke været så lille en opgave igen.  
Vores rapport omhandler medicinalbranchen og udspringer af den specifikke case 
om Vioxx. I forbindelse med vores research stødte vi på problemer vedrørende 
fremmedsproglige medicinske fag ord. Derfor tog vi kontakt til farmaceuten, Ulrik 
Hostrup, for at hjælpe os med at forstå præcist hvordan Vioxx fungerede i kroppen og 
hjalp os med de medicinske fagudtryk. Dette har vi vedlagt som bilag i rapporten, da 
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dette er en hjælp til personer som vil læse hele originaldokumenter og hjemmesider vi 
har refereret til. 
Overordnet vil vi konstatere at gruppedynamikken har været tilfredsstillende for 
alle parter. Vi har, som mange andre, også haft store diskussioner om små og store 
aspekter, men alt dette hører med til sådan et projekt. I dag kan vi kigge tilbage på 
arbejdsprocessen og stadig være stolte, for sammenarbejdet og dens resultater har været 
særdeles tilfredsstillende.    
 
 
Resumé 
 
Denne rapport omhandler de etiske aspekter i Vioxx-sagen. Vioxx var et smertestillende 
præparat som viste sig at forvolde alvorlige bivirkninger, hvilket resulterede i tusindvis 
af dødsfald verden over. Opgavens fokus er på producenten Merck & Co. og den 
amerikanske lægemiddelstyrelse (FDA), samt deres handlinger igennem forløbet. I 
rapporten anvendes Immanuel Kant og Jeremy Benthams moralfilosofier til at afgøre 
hvorvidt de konkrete handlinger har været etisk forsvarlige. Rapporten indeholder 
desuden en diskursanalyse af Mercks etiske retningslinjer, Code of Conduct, foretaget 
på baggrund af Norman Faircloughs analysemodel. Det har også vist sig væsentligt at se 
på Merck og FDAs fortid, idet der er omstændigheder her, som er med til at belyse 
årsagerne til de konkrete handlinger. 
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Abstract 
 
This report addresses the ethical aspects concerning the events of the Vioxx-case. Vioxx 
is a pain-killer which turned out to contain several adverse effects, eventually causing 
thousands of consumers’ lives. Focus in this report is on the manufacturer Merck & Co. 
and the Food and Drug Administration (FDA) and their actions throughout the case. The 
basis of ethical analysis is the philosophies of Immanuel Kant and Jeremy Bentham and 
their ethics are used to determine the righteousness of actions. The report includes a 
discourse-analysis on Merck’s ethical document, Code of Conduct, using the theorist 
Norman Fairclough. Both Merck and FDA’s pasts contain controversial circumstances 
and this report also discusses whether part of the answers to our questions can be found 
by looking at these circumstances.      
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